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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

ALT ang. alanine transaminase – aminotransferaza alaninowa 

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

AST ang. asparagine aminotransferase – aminotransferaza asparaginowa 

AWW analiza wrażliwości wielokierunkowa 

b.d. brak danych 

BIM bimekizumab 

BSC ang. best supportive care – najlepsze leczenie wspomagające 

CCA ang. cost-consequences analysis – analiza kosztów-konsekwencji 

CEA ang. cost-effectiveness analysis – analiza kosztów-efektywności 

CEAC ang. cost-effectiveness acceptability curve – krzywe opłacalności kosztowej 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CRP ang. C-reactive protein – białko C-reaktywne 

CUA ang. cost-utility analysis – analiza kosztów-użyteczności 

CUR ang. cost-utility ratio – współczynnik kosztów-użyteczności 

CZN cena zbytu netto 

DLQI ang. The Dermatology Life Quality Index – dermatologiczny wskaźnik jakości życia 

EAN ang. European Article Number – Europejski Kod Towarowy 

EKG elektrokardiografia 

EMA 
ang. European Medicines Agency – Europejska Agencja Leków, dawniej używanym 
skrótem jest EMEA 

EQ-5D 
ang. European Quality of Life-5 Dimensions – europejski kwestionariusz do oceny 
jakości życia w 5 aspektach 

HBs ang. hepatitis B – antygen wirusowego zapalenia wątroby typu B 

HCG ang. human chorionic gonadotropin – ludzka gonadotropina kosmówkowa 

HCV ang. hepatitis C virus – wirus zapalenia wątroby typu C 

HiSCR 
ang. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response – odpowiedź kliniczna na leczenie 
HS 

HIV ang. human immunodeficiency virus – ludzki wirus niedoboru odporności 

HS 
ang. hidradenitis suppurativa – ropne zapalenie apokrynowych gruczołów potowych, 
trądzik odwrócony 

HS-PGA 
ang. Hidradenitis Suppurativa Physician's Global Assessment – ogólna ocena HS 
przez lekarza 

HTA ang. health technology assessment – ocena technologii medycznych 

ICD 
ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems 
– Międzynarodowa Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 

ICUR ang. incremental cost-utility ratio – inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
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Skrót Rozwinięcie 

IHS4 
ang. International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System – międzynarodowy 
system oceny nasilenia ropnego zapalenia gruczołów potowych 

IL interleukina 

LYG ang. life years gained – zyskane lata życia  

MZ Minister Zdrowia 

n/d nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE 
ang. National Institute for Health and Care Excellence – Brytyjska Agencja Oceny 
Technologii Medycznych 

 

OB odczyn Biernackiego 

OR ang. odds ratio – iloraz szans 

PICO 
ang. population, intervention, comparison, outcome – populacja, interwencja, 
komparatory, wyniki/punkty końcowe 

PKB produkt krajowy brutto 

PL program lekowy 

PLN polski złoty 

POZ podstawowa opieka zdrowotna 

PRISMA 
ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses – 
preferowany sposób raportowania wyników przeglądów systematycznych 
i metaanaliz 

QALY ang. quality adjusted life years – lata życia skorygowane o jakość 

RTG badanie rentgenowskie 

RR ang. relative risk – ryzyko względne 

SE ang. standard error – błąd standardowy 

SoC ang. standard of care – terapia standardowa 

SEK sekukinumab 

SOR szpitalny oddział ratunkowy 

WHO ang. World Health Organization – Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY 

Celem analizy spełniającej wymogi formalne było określenie opłacalności stosowania w Polsce 

leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów 

potowych.  

Populację docelową dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedłożonym wnioskiem i 

Analizą kliniczną stanowią dorośli chorzy z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych 

gruczołów potowych (trądzik odwrócony, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, u 

których nie wystąpiła wystarczająca odpowiedź na konwencjonalne leczenie ogólnoustrojowe 

HS. Charakterystyka populacji docelowej została szczegółowo doprecyzowana zapisami 

wnioskowanego Programu lekowego. 

Wskazana populacja chorych odznacza się szczególnie niekorzystnym rokowaniem. 

Opóźnienia w rozpoznaniu i leczeniu na wczesnym etapie choroby oraz współistniejące 

zaburzenia często pogarszają rokowanie, zaś powikłania obejmują zarówno te o podłożu 

fizycznym, jak i psychologicznym. Nawrót choroby może skutkować przewlekłym bólem, 

przykurczami kończyn i upośledzoną ruchomością a niedrożność układu chłonnego może 

powodować obrzęk limfatyczny. Chorzy na HS są narażeni na zwiększone ryzyko rozwoju 

innych zaburzeń, takich jak wysoki poziom cholesterolu, wysokie ciśnienie krwi i cukrzyca. 

Powikłania o naturze psychologicznej obejmują zaś depresję, izolację społeczną, zmniejszoną 

wydajność pracy, a w skrajnych przypadkach samobójstwo.  

Należy zauważyć, że w chwili obecnej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów 

potowych dostępna jest tylko jedna technologia w Programie lekowym B.161 (sekukinumab), 

po której niepowodzeniu chory może jedynie wrócić na wcześniej już stosowaną i nieskuteczną 

terapię standardową. W przypadku jednostek chorobowych o niewielkiej liczbie alternatywnych 

metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze udostępnianie chorym nowych i skutecznych 

technologii (takich jak bimekizumab), które pozwolą osiągnąć pożądany stan zdrowia. Tym 

bardziej że, jak dowodzą wyniki przedstawionego w niniejszej analizie modelowania, 

większość chorych nie reaguje na leczenie sekukinumabem lub z czasem traci uzyskaną 

odpowiedź na leczenie. Istnieje więc niezaspokojona potrzeba w postaci objęcia refundacją 

kolejnego leku biologicznego, co umożliwiałoby zarówno chorym, jak i lekarzom, wybór 

odpowiedniej metody terapii. 
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METODYKA 

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzględniono, że lek po wydaniu pozytywnej 

decyzji refundacyjnej dostępny będzie w programie lekowym i wydawany będzie 

świadczeniobiorcy bezpłatnie. Uwzględniono ponadto finansowanie leku w istniejącej grupie 

limitowej. 

Biorąc pod uwagę obecną praktykę kliniczną, w analizie bimekizumab porównano z 

komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, tj.: 

 terapią standardową (w formie antybiotykoterapii); 

 sekukinumabem. 

Do oceny opłacalności stosowania bimekizumabu względem powyższych komparatorów 

wykonano analizę użyteczności kosztów. Jej wynikiem jest inkrementalny współczynnik 

kosztów-użyteczności, w którym miarą efektu zdrowotnego są lata życie skorygowane jego 

jakością. Oszacowanie efektów zdrowotnych badanych interwencji oparto na uwzględnionych 

w ramach Analizy klinicznej wynikach 

 oraz rezultatach uwzględnionych w analizach 

NICE [NICE 2016, NICE 2023]. 

W celu wyznaczenia kosztów i efektów zdrowotnych wykorzystano dostarczony przez 

Wnioskodawcę model Markowa. W modelu uwzględniono dane kosztowe oraz komparatory 

odpowiednie dla warunków polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony 

zdrowia. W modelu tym, w celu oceny obciążenia finansowego związanego z chorobą, 

uwzględniono wszystkie istotne kategorie kosztów (uwzględniono wyłącznie kategorie 

kosztów różniących):  

 koszty leków (w Programie lekowym B.161); 

 koszty terapii standardowej; 

 koszty podania leków; 

 koszty stanów zdrowia; 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych; 

 koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym; 

 koszty monitorowania leczenia. 
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Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (płatnik publiczny) oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego 

i świadczeniobiorcy (pacjent) w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

W ramach analizy przeprowadzono analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy w zakresie 

parametrów związanych z największym błędem oszacowania lub największą niepewnością. 

WYNIKI 

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA)  

Kategoria Bimekizumab 

Perspektywa płatnika publicznego z RSS 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Całkowita wartość QALY 

Koszt inkrementalny PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 

Perspektywa wspólna z RSS 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Całkowita wartość QALY 

Koszt inkrementalny PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 

Perspektywa płatnika publicznego bez RSS 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Całkowita wartość QALY 

Koszt inkrementalny PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) n/d 667 527,29 463 797,07 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 

Perspektywa wspólna bez RSS 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Całkowita wartość QALY 

Koszt inkrementalny PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) n/d 667 677,31 463 947,77 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy 

wskazują, że największy wpływ (zarówno z perspektywy płatnika publicznego, jak i z 

perspektywy wspólnej) na wyniki porównania bimekizumabu z komparatorami mają 

scenariusze zakładające: 

 

  

PODSUMOWANIE I WNIOSKI 

W analizie wykazano, że przy uwzględnieniu proponowanego przez Wnioskodawcę 

instrumentu podziału ryzyka koszty dodatkowego roku życia skorygowanego jakością 

uzyskane przy zastosowaniu bimekizumabu 

progu opłacalności (ustalonego na poziomie 

217 641 PLN). 

. Utrzymywanie się odpowiedzi na leczenie w czasie jest 

kluczowe dla skutecznego złagodzenia lub zniwelowania objawów, takich jak bolesne guzki i 

ropnie, co znacząco zmniejsza dyskomfort życia chorych. Ponadto długotrwała kontrola 
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choroby zapobiega powstawaniu blizn i przetok, które mogą prowadzić do poważniejszych 

komplikacji zdrowotnych na dalszych etapach życia. 

Należy zauważyć, że w chwili obecnej dostępna jest tylko jedna technologia w Programie 

lekowym B.161, po której niepowodzeniu chory może jedynie wrócić na wcześniej już 

stosowaną i nieskuteczną terapię standardową. W przypadku jednostek chorobowych o 

niewielkiej liczbie alternatywnych metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze udostępnianie 

chorym nowych i skutecznych technologii (takich jak bimekizumab), które pozwolą osiągnąć 

pożądany stan zdrowia. Istnieje niezaspokojona potrzeba w obszarze leczenia HS i wynikająca 

z powyższego konieczność objęcia refundacją kolejnego leku biologicznego, co umożliwiałoby 

zarówno chorym, jak i lekarzom, wybór odpowiedniej metody terapii. Refundacja kolejnego 

leku biologicznego w leczeniu HS jest kluczowa dla dostosowania terapii do indywidualnych 

potrzeb pacjentów. Choroba charakteryzuje się dużą zmiennością objawów i reakcji na 

leczenie, dlatego dostęp do różnych opcji terapeutycznych pozwala na bardziej 

spersonalizowane podejście a nowe alternatywne mechanizmy działania zwiększają szanse 

na skuteczne złagodzenie objawów i poprawę jakości życia.  

Biorąc pod uwagę wagę problemu zdrowotnego, udowodnioną skuteczność leczenia oraz 

istnienie niezaspokojonej potrzeby medycznej, finansowanie bimekizumabu z budżetu płatnika 

publicznego należy uznać za zasadne. Dodatkowo Wnioskodawca gotowy jest obniżyć koszt 

terapii lekiem w ramach umowy podziału ryzyka (RSS). 

Finansowanie bimekizumabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni się do 

wprowadzenia nowej opcji terapeutycznej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych 

gruczołów potowych, która wpływa na znaczną poprawę zależnej od zdrowia jakości życia, co 

jest jednym z priorytetów zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporządzenie MZ w sprawie 

priorytetów zdrowotnych].  

Bezpośrednią konsekwencją pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Bimzelx® będzie 

udostępnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiększenie ich szans na skuteczne 

leczenie ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych. Rozszerzone zostanie 

spektrum terapeutyczne, w związku z czym lekarze, którzy dotychczas mogli stosować jedynie 

leczenie z wykorzystaniem sekukinumabu w Programie lekowym B.161, będą mogli również 

wykorzystać terapię z wykorzystaniem bimekizumabu. 

  



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 
apokrynowych gruczołów potowych – analiza ekonomiczna 

13 

   

  

 

 

1. Cel i zakres analizy ekonomicznej 

Celem analizy spełniającej wymogi formalne było określenie opłacalności stosowania w Polsce 

bimekizumabu (Bimzelx®) w leczeniu chorych na ropne zapalenie apokrynowych gruczołów 

potowych.  

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

komparator, wyniki/punkty końcowe). 

P
O

P
U

L
A

C
J
A

 

 Dorośli z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych gruczołów potowych 
(trądzik odwrócony, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, u których nie 
wystąpiła wystarczająca odpowiedź na konwencjonalne leczenie 
ogólnoustrojowe HS. Charakterystyka populacji docelowej została szczegółowo 
doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu lekowego. 
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 bimekizumab (BIM). 

K
O

M
P

A
R

A
T

O
R

/Y
 

 sekukinumab; 

 terapia standardowa (antybiotykoterapia). 

W
Y

N
IK

I 

 koszty interwencji medycznych wyrażone w polskich złotych (PLN); 

 efekty zdrowotne mierzono za pomocą: 

 odpowiedź na leczenie; 

 lata życia skorygowane o jakość. 

Analiza ekonomiczna została oparta na wynikach przeglądu systematycznego dotyczącego 

skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populacji 

[Analiza kliniczna]. 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów oraz pełną charakterystykę ocenianych 

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.  
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2. Strategia analityczna 

Analiza ekonomiczna opiera się na dostosowanym do warunków polskich modelu otrzymanym 

od Wnioskodawcy, w którym uwzględniono wyniki porównania bimekizumabu oraz 

komparatorów stosowanych w Polsce we wnioskowanym wskazaniu. Za miarę korzyści 

zdrowotnych w modelu przyjęto lata życia skorygowane jakością (QALY). Obliczenia oparto 

na wynikach 

 rezultatach uwzględnionych w analizach NICE [NICE 2016, NICE 2023]. 

Wyniki opłacalności prezentowane w oparciu o model Markowa zaprezentowano jako analizę 

podstawową, dla której następnie wykonano analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy. Dla 

wyników wszelkich wariantów analizy podstawowej oraz analiz wrażliwości / scenariuszy 

wyznaczono cenę progową technologii wnioskowanej (gwarantującą opłacalność kosztową). 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 
apokrynowych gruczołów potowych – analiza ekonomiczna 

15 

   

  

 

 

3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy ekonomiczne, analiza została przeprowadzona w dwóch wariantach: 

 z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej jest nim 

płatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia); 

 z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
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4. Technika analityczna 

Z uwagi na 

możliwość wyrażenia wyników 

zdrowotnych porównywanych terapii w latach życia skorygowanych o jakość (QALY) w analizie 

ekonomicznej zastosowana została technika analityczna kosztów-użyteczności (CUA). W 

ramach analizy oszacowano inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR), tj. 

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakość (PLN/QALY). Ze 

względu na brak bezpośredniego modelowania różnic w przeżyciu pomiędzy porównywanymi 

interwencjami w niniejszym raporcie odstąpiono od wykonania analizy kosztów-efektywności 

(CEA) z uwzględnieniem lat życia (LYG) jako wyniku zdrowotnego. 

Przyjęcie takiego podejścia analitycznego należy uznać za zgodne ze sposobem 

postępowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporządzeniu MZ w sprawie 

minimalnych wymagań. 

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMiT opracowano analizę kosztów i konsekwencji 

(CCA). 

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporządzeniem MZ w sprawie 

minimalnych wymagań, ponieważ w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono 

randomizowanych badań klinicznych wykazujących wyższą skuteczność technologii 

wnioskowanej nad komparatorami refundowanymi w danym wskazaniu, obliczono wartości 

współczynników kosztów-użyteczności (CUR), tj. koszty uzyskania dodatkowego roku życia 

skorygowanego o jakość (PLN/QALY) dla wnioskowanej technologii oraz komparatorów, a 

także skalkulowano cenę zbytu netto technologii wnioskowanej w taki sposób, aby koszt 

stosowania leku wnioskowanego do objęcia refundacją nie był wyższy niż koszt technologii 

medycznej, w rozumieniu ustawy o świadczeniach, dotychczas finansowanej ze środków 

publicznych, o najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do 

kosztów ich uzyskania. 

Wybór techniki analitycznej determinuje sposób kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy 

CUA cena progowa oznacza taką cenę zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której koszt 

uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w wyniku zastąpienia technologii 

opcjonalnych wnioskowaną, jest równy wysokości progu określonego na podstawie Ustawy o 

refundacji. Próg ten (nazywany dalej zamiennie progiem opłacalności) zdefiniowano jako 
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trzykrotność Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkańca (w rozumieniu Ustawy 

o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto). Określono, że zgodnie z 

Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosło w Polsce 72 547 PLN, a tym samym 

wysokość progu opłacalności wynosi w Polsce obecnie 217 641 PLN. 
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5. Modelowanie 

W celu porównania opłacalności stosowania technologii wnioskowanej względem 

komparatorów w rozpatrywanym wskazaniu wykorzystano dostosowany do warunków 

polskich model Markowa otrzymany od Wnioskodawcy. W modelu tym uwzględniono dane 

kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunków polskiej praktyki klinicznej i struktury 

polskiego systemu ochrony zdrowia. Na podstawie danych z badań włączonych do Analizy 

klinicznej stwierdzono, że zarówno prawdopodobieństwo progresji choroby, odpowiedzi na 

leczenie oraz prawdopodobieństwo zgonu chorego nie są stałe w czasie. W obliczu tego faktu 

uznano, że znacznie bardziej wiarygodnym będzie wykorzystanie modelu niejednorodnego, a 

więc takiego, w którym macierz prawdopodobieństw przejścia nie jest stała, lecz zależy od 

czasu, jaki minął od rozpoczęcia leczenia chorego. 

5.1. Struktura modelu 

Wytyczne AOTMiT wskazują, że struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej 

powinna być prosta, ale jednocześnie model musi odpowiadać problemowi zdrowotnemu i 

musi być zgodny z ogólnie akceptowaną wiedzą na temat przebiegu modelowanej choroby. W 

modelu uwzględnić należy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne 

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu). 

Model wykonano w horyzoncie czasowym, tj. maksymalnym możliwym do wyboru w 

ramach ustawień modelu, co biorąc pod uwagę wiek wejścia do modelu  należy 

w praktyce uznać za horyzont dożywotni. W związku z tym, że zróżnicowany efekt zdrowotny 

porównywanych terapii wynikający ze zróżnicowanych prawdopodobieństw przejść pomiędzy 

stanami utrzymuje się przez całe życie chorego, w analizie ekonomicznej przyjęto taką długość 

horyzontu czasowego, która pozwala w pełni uchwycić efekt inkrementalny pomiędzy 

porównywanymi technologiami w uwzględnianej populacji docelowej. 

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.  

Populacja chorych w modelu odzwierciedla kohortę z badań klinicznych 

, w ramach którego porównano skuteczność bimekizumabu względem placebo w 

leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych. Średni wiek w badaniach 

wynosił odpowiednio  W modelu uwzględniono także 
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odsetki chorych ze względu na płeć w celu oszacowania ogólnej śmiertelności. Początkową 

charakterystykę chorych w modelu przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 1. 
Początkowa charakterystyka chorych w modelu 

Parametr Wartość Źródło 

Wiek wejścia do modelu (lata) 

Odsetek kobiet 

Struktura modelu została oparta na rozwiązaniu przedstawionym w opracowaniu NICE 2016 

(przygotowanym dla oceny opłacalności adalimumabu w HS), a następnie przeniesionym do 

opracowania NICE 2023 (przygotowanym dla oceny opłacalności sekukinumabu w HS), w 

ramach którego stan chorego zależy od stopnia redukcji całkowitej liczby ropni i guzków 

zapalnych bez wzrostu liczby ropni lub tuneli drenujących względem wartości sprzed leczenia 

mierzonego wg skali HiSCR

 

 

 

 

1  
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Możliwe przejścia chorych pomiędzy stanami zaprezentowano na poniższym schemacie. 

Rysunek 1.  
Struktura modelu uwzględnionego w analizie podstawowej 
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W analizie uwzględniono, że miarą efektu zdrowotnego są lata życia skorygowane o jakość 

(QALY). Jakość życia chorych w poszczególnych stanach przedstawiono w rozdziale 5.3. 

Poniżej opisano sposób obliczenia prawdopodobieństw przejścia pomiędzy uwzględnionymi 

stanami. 

5.2. Parametry kliniczne  

5.2.1. Prawdopodobieństwa przejść między stanami 

odpowiedzi 
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Tabela 2.  

 

 

 

 

Tabela 3.  
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Tabela 4.  

 

          
     

 

 

 

 

 

Tabela 5.  
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Tabela 6.  

            
     

 

 

 

 

 

Tabela 7.  
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Tabela 8.  

            
     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 
apokrynowych gruczołów potowych – analiza ekonomiczna 

26 

   

  

 

 

Tabela 9.  

 

 

 

 

 

Tabela 10.  

 

     

 

 

 

 

 

Tabela 11.  

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

2 Średnia ważona oszacowana przy wykorzystaniu wartości parametru „Odsetek chorych przyjmujących 
300 mg dawkę sekukinumabu co 2 tygodnie w fazie leczenia podtrzymującego” (rozdział 7.) – wartości 
średniej ważonej zostały wykorzystane w analizie scenariuszy w testowaniu alternatywnej macierzy 
przejść skuteczności długookresowej SEK. 
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Tabela 12.  
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5.2.2. Prawdopodobieństwa dyskontynuacji leczenia 

 

 

Tabela 13.  
Prawdopodobieństwa dyskontynuacji leczenia uwzględnione w analizie 
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5.2.3. Śmiertelność 

Zgodnie z założeniami struktury modelu (rozdział 5.1.) do stanu ZGON mogą przejść chorzy 

w każdym cyklu ze wszystkich pozostałych stanów modelu. W ramach analizy uwzględniono 

wskaźniki śmiertelności takie jak w populacji generalnej uzależnione od płci i wieku, które 

oszacowano na podstawie tablic trwania życia [Dane GUS – tablice trwania życia]. 

przyjęto zwiększone ryzyko 

zgonu względem populacji generalnej na poziomie 1,96 [Egeberg 2016]. Dokładne 

oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dołączonym do niniejszego raportu. 

5.3. Jakość życia w modelu  

Stany uwzględnione w wykorzystanym w analizie modelu wskazano w rozdziale 5.1. Dla 

poszczególnych stanów konieczne było określenie jakości życia chorych, w związku z 

koniecznością wyrażenia efektów zdrowotnych w postaci lat życia skorygowanych o jakość 

(na podstawie Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań).  

Preferowaną przez AOTMiT [Wytyczne AOTMiT] oraz NICE [NICE technology appraisals] 

skalą oceny jakości życia jest kwestionariusz EQ-5D (europejski kwestionariusz do oceny 

jakości życia w 5 wymiarach). EQ-5D jest kwestionariuszem do oceny jakości życia w dwóch 

częściach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). Część opisowa zawiera 5 kategorii: mobilność, 

samoopieka, aktywności dnia codziennego, ból/dyskomfort, niepokój/depresja. W ramach 

każdej z kategorii na pytanie można odpowiedzieć: brak problemów, niewielkie problemy, 

ciężkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako kombinacja wyników uzyskanych w 

poszczególnych kategoriach. 

W związku z powyższym w analizie brano pod uwagę przede wszystkim jakość życia chorych 

mierzoną za pomocą EQ-5D. 
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W przeprowadzonym przeglądzie systematycznym badań do oceny jakości życia chorych 

zidentyfikowano publikacje raportujące dane dotyczące jakości życia chorych w omawianym 

problemie zdrowotnym i opisano je w rozdziale 15.1.5. Struktura modelu wymagała jednak 

przypisania użyteczności poszczególnym stanom zdrowotnym wymienionym w rozdziale 5.1. 

W opracowaniach odnajdywanych w ramach przeglądu jakość życia szacowano jednak dla 

ogólnej populacji chorych na HS lub grup chorych wydzielonych ze względu na stopień 

nasilenia choroby (wg skali Hurley czy też skali HS-PGA), a nie ze względu na stopień 

odpowiedzi na leczenie zgodnie ze strukturą modelu (z wyłączeniem opracowania NICE 2016, 

które zostało włączone dodatkowo poza przeglądem systematycznym). 

W związku z powyższym w analizie uwzględniono użyteczności ze źródeł danych, które 

przedstawiają wartości odpowiadające strukturze modelu 

oraz dane z opracowania NICE 2016. 

W analizie podstawowej uwzględniono wariant, w którym użyteczności chorych stosujących 

aktywne terapie (BIM lub SEK) są na poziomie użyteczności pacjentów leczonych BIM 

natomiast użyteczności chorych stosujących terapię standardową na poziomie użyteczności 

pacjentów przyjmujących BSC z 

W analizie scenariuszy testowano 3 dodatkowe warianty: 
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Podsumowanie zestawów użyteczności przyjętych w analizie podstawowej oraz testowanych 

w analizie scenariuszy przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 14. 
Wartości użyteczności (EQ-5D) w stanach uwzględnionych w modelu 

 
    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

W przypadku zgonu uwzględniono zerową jakość życia. 

W analizie podstawowej uwzględniono dodatkowe obniżki użyteczności związane z 

wystąpieniem zdarzeń niepożądanych, które przyjęto na podstawie danych z opracowania 

NICE 2023 i przedstawiono w poniższej tabeli (przyjęto także, iż czas występowania danego 

zdarzenia wynosi 1 tydzień). Prawdopodobieństwa wystąpienia zdarzeń niepożądanych 

przedstawiono w rozdziale 6.4. (Tabela 22.). 

 

4 W analizie scenariuszy opisany jako „badania BE HEARD (różne dla typów terapii)” w ramach obszaru 
modelowanego jako „Źródło danych dla użyteczności” 
5 W analizie scenariuszy opisany jako „badania BE HEARD (różne dla faz leczenia)” 
6 W analizie scenariuszy opisany jako „badania BE HEARD (jednakowe dla faz leczenia)” 
7 W analizie scenariuszy opisany jako „NICE 2016” 
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Tabela 15.  
Obniżki użyteczności związane z wystąpieniem zdarzeń niepożądanych 

 Zdarzenie niepożądane Obniżka użyteczności (EQ-5D)  

Ból głowy 0,027 

Przeziębienie 0,001 

Infekcje górnych dróg oddechowych 0,001 

Biegunka 0,051 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe 0,073 

Grypa 0,001 

Ból zębów 0,001 

Zapalenie oskrzeli 0,044 

Wpływ upływającego czasu na obniżanie się jakości życia został zamodelowany poprzez 

zastosowanie czynnika korygującego dostosowującego użyteczność do wieku. W tym celu 

wykorzystano dane z publikacji Hernandez Alava 20238, gdzie przedstawiono użyteczności w 

populacji generalnej w rocznych grupach wiekowych w podziale na płeć. Biorąc pod uwagę 

wiek wejścia do modelu oraz dane dotyczące proporcji płci w populacji chorych, oszacowano 

czynniki korygujące użyteczność uwzględnioną w modelu (Tabela 14.), tak by wartość 

współczynnika wynosiła 1 w momencie wejścia do modelu i stopniowo malała wraz z wiekiem. 

Dokładne oszacowania czynników korygujących dla poszczególnych roczników 

przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dołączonym do raportu. 

W związku z nieodnalezieniem danych dotyczących obniżki użyteczności związanej z operacją 

w ramach HS w analizie podstawowej przyjęto wartość na poziomie 0,100 w skali EQ-5D z 

publikacji Punekar 2010 na podstawie danych dla operacji wykonywanej w ramach choroby 

Leśniowskiego-Crohna (różnica między użytecznością dla operacji oraz remisji). 

5.4. Horyzont czasowy w modelu 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT oraz Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań 

horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa była 

ocena wszystkich istotnych różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii 

medycznej oraz komparatorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty 

 

8 https://www.sheffield.ac.uk/media/34060/download?attachment 
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ujawniają się w czasie całego życia chorego, horyzont czasowy powinien zamykać się w 

momencie zgonu chorego, co jest tożsame z przyjęciem dożywotniego horyzontu czasowego. 

W związku z tym, że zróżnicowany efekt zdrowotny porównywanych terapii utrzymuje się przez 

całe życie chorego oraz z uwagi na fakt, że terapia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii 

lub komparatora ma być kontynuowana tak długo, jak chory na nią odpowiada, w analizie 

ekonomicznej przyjęto dożywotni horyzont czasowy. Biorąc pod uwagę wiek włączenia do 

modelu  oraz dostępność danych dotyczących śmiertelności w populacji 

generalnej [Dane GUS – tablice trwania życia], przyjęto, że horyzont czasowy (tj. 

maksymalny możliwy do wyboru w ramach ustawień modelu) odpowiada w praktyce 

dożywotniemu horyzontowi czasowemu w populacji uwzględnionej w niniejszej analizie. 

Wnioskodawca nie jest w posiadaniu żadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), które 

zalecałyby wykonanie analizy dla horyzontu czasowego odpowiadającego okresowi trwania 

badania klinicznego. Takie oszacowanie należy uznać za nieprawidłowe i nieinterpretowalne, 

ponieważ nie pozwala ono na wykazanie wszystkich wyników i kosztów związanych ze 

stosowaniem porównywanych terapii (koszty są niewspółmierne do wyniku zdrowotnego). 

Należy przyjąć, że badanie kliniczne pokazuje jedynie początkowy fragment interesującej nas 

rzeczywistości, natomiast modelowanie służy do zaprezentowania najbardziej 

prawdopodobnego kształtu całości procesu (co pozwala uchwycić łączny efekt kliniczny). 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT modelowanie przeprowadza się, jeśli dostępne dane są 

niewystarczające do określenia opłacalności (jest to dokładanie sytuacja, z jaką mamy do 

czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuje, że 

modelowanie powinno opierać się na danych z badań klinicznych, ale też powinno (jeśli ramy 

czasowe badania nie obejmują wszystkich różnic pomiędzy porównywanymi technologiami) 

sięgać poza ramy czasowe badań [Orlewska 1999]. 

Podsumowując, należy pamiętać, że podstawowy efekt zdrowotny determinujący wynik 

analizy ujawnia się już w okresie badania, jednak inkrementalny efekt krańcowy (w dłuższym 

horyzoncie czasowym) jest równie istotny i zgodnie z metodyką modelowania powinien zostać 

naliczony.  

5.5. Dyskontowanie 

W decyzji dotyczącej finansowania danej technologii medycznej należy uwzględnić koszty i 

efekty kliniczne, jakie będzie ona generowała w określonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z 
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teorią ekonomii wartości przyszłe ponoszonych kosztów (i uzyskiwanych efektów 

zdrowotnych) nie są równe wartościom kosztów (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym) 

ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknięcia błędów wartości przyszłe należy wyrazić w 

wartościach teraźniejszych, czemu służy dyskontowanie. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT w analizie podstawowej przyjęto stopę dyskontową na 

poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla wyników zdrowotnych. 
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6. Analiza kosztów 

W zależności od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzględniono koszty 

odpowiadające zużyciu wszystkich istotnych zasobów wynikających z zastosowania się 

chorego do aktualnie obowiązującej praktyki klinicznej w Polsce. 

W celu oceny obciążenia finansowego w praktyce związanego z chorobą w analizie 

uwzględniono wszystkie istotne rodzaje kosztów (tj. koszty bezpośrednie medyczne). 

Po dokładnym przeanalizowaniu badań włączonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu 

aktualnej praktyki klinicznej leczenia (zwłaszcza Programu lekowego B.161) w analizie 

uwzględniono i oceniano następujące kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej: 

 koszty leków (w Programie lekowym B.161); 

 koszty terapii standardowej; 

 koszty podania leków; 

 koszty stanów zdrowia; 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych; 

 koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym; 

 koszty monitorowania leczenia. 

Wymienione kategorie kosztowe stanowią całkowite koszty różniące oceniane technologie 

medyczne. 

Pozostałe kategorie kosztów bezpośrednich uznano za nieróżniące, zaliczając je do kategorii 

kosztów wspólnych. Koszty te (jako koszty wspólne dla technologii wnioskowanej i 

komparatorów) nie mają wpływu na wyniki analizy. Nie były zatem ostatecznie brane pod 

uwagę w obliczeniach.  

Cenę jednostkową wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone 

przez Wnioskodawcę]. Koszt pozostałych leków stosowanych w analizowanym problemie 

zdrowotnym oszacowano na podstawie Danych przetargowych oraz Wykazu leków 

refundowanych. Koszt świadczeń zdrowotnych finansowanych ze środków publicznych 

przyjęto w oparciu o Zarządzenia Prezesa NFZ [Zarządzenie programy lekowe, Zarządzenie 

leczenie szpitalne, Zarządzenie AOS, Zarządzenie POZ, Zarządzenie SOR] oraz wyceny 

punktu produktów kontraktowych z Informatora o umowach NFZ. 
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6.1. Koszty leków 

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne było 

określenie zużycia zasobów (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczególnych 

prezentacji leków. 

6.1.1. Koszty leków stosowanych w Programie lekowym B.161 

6.1.1.1. Dawkowanie 

BIMEKIZUMAB 

Na podstawie ChPL Bimzelx® oraz wnioskowanego programu lekowego określono, że 

zalecana dawka bimekizumabu u pacjentów dorosłych z ropnym zapaleniem apokrynowych 

gruczołów potowych wynosi 320 mg co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a następnie co 4 tygodnie. 

SEKUKINUMAB 

Zgodnie z zapisami ChPL Cosentyx® oraz Programu lekowego B.161 zalecana dawka 

sekukinumabu wynosi 300 mg we wstrzyknięciu podskórnym i jest ona początkowo podawana 

w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a następnie stosuje się comiesięczne dawki podtrzymujące. Na 

podstawie odpowiedzi klinicznej dawkę podtrzymującą można zwiększyć do 300 mg co 2 

tygodnie. 

6.1.1.2. Ceny leków 

BIMEKIZUMAB 

Obecnie bimekizumab nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z 

wnioskiem refundacyjnym uwzględniono, że lek Bimzelx® po wydaniu pozytywnej decyzji 

refundacyjnej dostępny będzie w ramach programu lekowego i wydawany świadczeniobiorcy 

bezpłatnie. Uwzględniono ponadto finansowanie leku w istniejącej grupie limitowej zgodnie z 

uzasadnieniem wskazanym w Analizie wpływu na system ochrony zdrowia. Przyjęto, że 

opakowanie leku Bimzelx® 160 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 

półautomatycznym napełnionym (opakowanie zawierające 2 wstrzykiwacze, refundowane 

aktualnie w Programie lekowym B.47) będzie wyznaczało podstawę limitu w grupie. 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 
apokrynowych gruczołów potowych – analiza ekonomiczna 

37 

   

  

 

 

 

Wartości poszczególnych cen leku prezentuje poniższa tabela (Tabela 16.). 

Tabela 16. 
Charakterystyka kosztowa leku Bimzelx® (PLN) 

SEKUKINUMAB 

Sekukinumab jest obecnie finansowany w Programie lekowym B.161 i wydawany jest 

świadczeniobiorcy bezpłatnie. Koszt leku Cosentyx przyjęty zgodnie z Danymi przetargowymi 

wynosi 3 033,78 PLN za opakowanie o zawartości 300 mg SEK (10,11 PLN za 1 mg SEK).  

6.1.2. Koszty terapii standardowej 

Na podstawie Analizy problemu decyzyjnego oraz opinii ekspertów klinicznych z AWA 

Cosentyx przyjęto, że w ramach terapii standardowej w HS stosowane są następujące 

antybiotyki: klindamycyna, ryfampicyna, doksycyklina. 

W związku z tym, że leki zawierające wskazane wyżej substancje nie są refundowane we 

wskazaniu HS, ich koszt w perspektywie płatnika publicznego jest zerowy (cały koszt 

ponoszony jest zatem w tym przypadku przez pacjenta i naliczany z perspektywy wspólnej). 

W analizie podstawowej przyjęto średni koszt za mg poszczególnych substancji składających 

się na terapię standardową (koszty leków uwzględniono na podstawie danych z Wykazu leków 
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refundowanych) ważony udziałami prezentacji leków w wielkości refundacji [Dane NFZ] (w 

analizie scenariuszy testowano przyjęcie odpowiednio minimalnych i maksymalnych kosztów 

za mg). Założono także, iż udziały poszczególnych substancji w ramach terapii standardowej 

są równe (po 1/3). Na podstawie polskich wytycznych Matusiak 2024 przyjęto natomiast 

dawkowanie poszczególnych leków na poziomie 2 × 100 mg na dobę w przypadku 

doksycykliny oraz 2 × 300 mg na dobę w przypadku klindamycyny, a także ryfampicyny. 

Podsumowanie kosztów przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 17. 
Koszt substancji składających się na terapię standardową (PLN) 

Perspektywa Substancja 
Koszt minimalny za 

mg (PLN) 
Koszt średni za mg 

(PLN) 
Koszt maksymalny 

za mg (PLN) 

płatnika 
publicznego 

Klindamycyna 0,0000 0,0000 0,0000 

Doksycyklina 0,0000 0,0000 0,0000 

Ryfampicyna 0,0000 0,0000 0,0000 

wspólna 

Klindamycyna 0,0040 0,0043 0,0076 

Doksycyklina 0,0109 0,0126 0,0133 

Ryfampicyna 0,0094 0,0095 0,0098 

Przyjęto, że antybiotykoterapia stosowana jest nie tylko w ramach terapii standardowej, ale 

także jako leczenie towarzyszące terapiom BIM i SEK.  

6.1.3. Zestawienie kosztów leków 

W oparciu o dawkowanie, ceny leków oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszty 

leków w przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl modelu. Ze względu na różne reżimy dawkowania 

na poszczególnych etapach leczenia koszty podzielono na I cykl indukcyjny, kolejne cykle 

indukcyjne (od 5. do 16. tygodnia leczenia) oraz cykle leczenia podtrzymującego (od 17. 

tygodnia terapii). Wartości przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 18. 
Koszty leków uwzględnione w analizie podstawowej (PLN) 

Technologia I cykl kolejne cykle indukcyjne 
cykl leczenia 

podtrzymującego 

BIM z RSS 

BIM bez RSS 
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Technologia I cykl kolejne cykle indukcyjne 
cykl leczenia 

podtrzymującego 

SEK 15 168,90 2 800,41 9 

Terapia standardowa 0,00 (perspektywa płatnika publicznego) oraz 100,79 (perspektywa wspólna) 

6.2. Koszty podania leków 

W analizie podstawowej założono, że w przypadku leków stosowanych podskórnie (BIM, SEK) 

ponoszony jest jedynie koszt pierwszego podania, kiedy to chory zostaje przeszkolony w 

zakresie wykonania samodzielnego wstrzyknięcia podskórnego – ponoszony jest wtedy koszt 

świadczenia przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu w 

wysokości 191,44 PLN (wartość punktowa świadczenia "Przyjęcie pacjenta w trybie 

ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu" [Zarządzenie programy lekowe] 

przemnożona przez wycenę punktu produktu kontraktowego "Program lekowy - leczenie 

chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczołów potowych (HS)" [Informator o 

umowach NFZ]). W analizie scenariuszy testowano także wariant z brakiem kosztu podania 

którejkolwiek dawki podskórnej leku oraz wariant, w którym każde podskórne podanie leku 

wymaga wizyty w placówce opieki zdrowotnej (każdorazowo naliczany jest koszt świadczenia 

przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu). 

W przypadku leków przyjmowanych doustnie w ramach terapii standardowej (bądź leczenia 

towarzyszącego) przyjęto zerowy koszt podania, ponieważ są one przyjmowane przez 

chorego samodzielnie. 

Założono także, iż przepisanie leków będzie odbywać się w ramach wizyt monitorujących.  

6.3. Koszty stanów zdrowia 

Zużycie zasobów (hospitalizacji oraz wizyt) w stanach zdrowia w ramach analizy podstawowej 

oszacowano na podstawie danych z opracowania NICE 2016b dostosowanych do danych o 

stopniu nasileniu choroby z badań BE HEARD I i BE HEARD II [Kimball 2024]. 

 

9 Średnia kosztu 2 800,41 PLN (odpowiadającego comiesięcznemu przyjmowaniu SEK) oraz 6 067,56 
PLN (odpowiadającego dawkowaniu co 2 tygodnie SEK) 
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W ramach analizy 

scenariuszy testowano dodatkowe zestawy zużycia zasobów w stanach zdrowia bezpośrednio 

z opracowań NICE 2016 oraz NICE 2023 (  

). 

Wartości uwzględnione w analizie podstawowej oraz testowane w analizie scenariuszy 

przedstawiono w poniższej tabeli. 

 

10 
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Tabela 19. 
Wielkość zużycia zasobów (w skali roku) w stanach uwzględnionych w modelu 
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Koszty poszczególnych zasobów (hospitalizacji i wizyt) wraz ze źródłami danych, 

szczegółowym uzasadnieniem oraz wariantami testowanymi w analizach wrażliwości oraz 

scenariuszy przedstawiono w rozdziale 7. (Tabela 27. i Tabela 28.), natomiast podsumowanie 

wartości uwzględnionych w analizie podstawowej w poniższej tabeli. 

Tabela 20.  
Koszty wizyt i hospitalizacji uwzględnione w analizie podstawowej 

Rodzaj wizyty/hospitalizacji Koszt (PLN) 

Hospitalizacja związana z operacją 2 052,55 

Wizyta u lekarza związana z operacją 216,36 

Wizyta związana z leczeniem ran po operacji  52,92 

Hospitalizacja niezwiązana z operacją  2 052,55 

Wizyta u lekarza niezwiązana z operacją 216,36 

Wizyta związana z leczeniem ran niezwiązana z operacją  52,92 

Wizyty w nagłych wypadkach 1 963,45 

Biorąc pod uwagę wielkość zużycia zasobów (Tabela 19.) oraz ich koszty (Tabela 20.) 

oszacowano koszt zużycia zasobów w stanach zdrowia uwzględnionych w modelu.  

Tabela 21.  
Koszty stanów zdrowia uwzględnione w analizie podstawowej 

  
 

 

 

 

 

 

6.4. Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych 

Odsetki chorych doświadczających zdarzeń niepożądanych związanych z poszczególnymi 

terapiami oszacowano na podstawie danych z 

 a także na 

podstawie danych z opracowania NICE 2023 dla SEK. Dane te zostały przekonwertowane na 

4-tygodniowe prawdopodobieństwa celem zachowania spójności z długością cyklu w modelu. 

Szczegółowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dołączonym do raportu, 

natomiast podsumowanie w poniższej tabeli. 
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Tabela 22.  
Prawdopodobieństwo wystąpienia zdarzeń niepożądanych 

Zdarzenie 
niepożądane 

Odsetek chorych doświadczających 
zdarzenia niepożądanego 

Prawdopodobieństwa zdarzenia 
niepożądanego w przeliczeniu na  

4-tygodniowy cykl 

BIM 
Terapia 

standard. 
SEK BIM 

Terapia 
standard. 

SEK 

Ból głowy 2,7% 2,7% 

Zaostrzenie HS 2,5%11 2,5% 

Przeziębienie 2,1% 2,1% 

Infekcje górnych 
dróg oddechowych 

0,8% 0,8% 

Biegunka 1,2% 1,2% 

Zaburzenia 
żołądkowo-jelitowe 

0,3% 0,3% 

Grypa 0,1% 0,1% 

Ból zębów 0,4% 0,4% 

Zapalenie oskrzeli 0,2% 0,2% 

Niewydolność serca  0,0% 0,0% 

Kandydoza jamy 
ustnej 

0,0% 0,0% 

Okres obserwacji 
(tygodnie) 

4 n/d 

Źródło danych NICE 2023 obliczenia własne 

Prawdopodobieństwo ciężkiego nasilenia w populacji doświadczającej zdarzeń 

niepożądanych zaczerpnięto z 

 

Szczegółowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dołączonym do raportu, 

natomiast podsumowanie w poniższej tabeli. 

 

11  
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Tabela 23.  
Prawdopodobieństwo ciężkiego nasilenia w populacji doświadczającej zdarzeń 
niepożądanych12 

Zdarzenie niepożądane 

Prawdopodobieństwo ciężkiego nasilenia w populacji 
doświadczającej zdarzeń niepożądanych 

BIM Terapia standard. SEK 

Ból głowy 

Zaostrzenie HS 

Przeziębienie 

Infekcje górnych dróg oddechowych 

Biegunka 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe 

Grypa 

Ból zębów 

Zapalenie oskrzeli 

Niewydolność serca  

Kandydoza jamy ustnej 

Źródło danych  

Koszty leczenia poszczególnych zdarzeń niepożądanych wraz ze źródłami danych, 

szczegółowym uzasadnieniem oraz wariantami testowanymi w analizach wrażliwości oraz 

scenariuszy przedstawiono w rozdziale 7. (Tabela 27. i Tabela 28.), natomiast podsumowanie 

wartości uwzględnionych w analizie podstawowej w poniższej tabeli. 

Tabela 24.  
Koszty leczenia poszczególnych zdarzeń niepożądanych 

Zdarzenie niepożądane 
Koszt leczenia (PLN) dla nasilenia 

łagodnego / umiarkowanego ciężkiego 

Ból głowy 0,00 2 708,73 

Zaostrzenie HS 0,00 0,00 

Przeziębienie 0,00 1 826,93 

Infekcje górnych dróg oddechowych 75,79 1 826,93 

Biegunka 75,79 3 574,17 

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe 75,79 5 004,51 

Grypa 0,00 2 957,90 

Ból zębów 0,00 0,00 

 

12 Przyjęto, że wartości będące różnicą 100% i wartości z tabeli to prawdopodobieństwo łagodnego / 
umiarkowanego nasilenia w populacji doświadczającej zdarzeń niepożądanych 
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Zdarzenie niepożądane 
Koszt leczenia (PLN) dla nasilenia 

łagodnego / umiarkowanego ciężkiego 

Zapalenie oskrzeli 75,79 4 659,55 

Niewydolność serca  3 835,55 9 789,74 

Kandydoza jamy ustnej 0,00 0,00 

Biorąc pod uwagę prawdopodobieństwa wystąpienia zdarzeń niepożądanych (Tabela 22.), 

prawdopodobieństwa ciężkiego (oraz łagodnego / umiarkowanego) nasilenia w populacji 

doświadczającej zdarzeń niepożądanych (Tabela 23.) oraz koszty ich leczenia (Tabela 24.) 

oszacowano koszt leczenia zdarzeń niepożądanych dla poszczególnych technologii 

uwzględnionych w analizie.  

Tabela 25.  
Koszty leczenia zdarzeń niepożądanych dla poszczególnych terapii uwzględnionych w 
analizie 

Terapia Koszt w przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl (PLN) 

BIM 1,50 

SEK 1,91 

Terapia standardowa 4,62 

6.5. Koszty kwalifikacji do leczenia w programie 

lekowym 

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.161 w ramach kwalifikacji do leczenia należy 

wykonać następujące badania: 

 morfologia krwi; 

 oznaczenie stężenia białka C-reaktywnego (CRP); 

 test QuantiFERON – TB; 

 oznaczenie aktywności aminotransferazy alaninowej (ALT); 

 oznaczenie aktywności aminotransferazy asparaginianowej (AST); 

 stężenie kreatyniny w surowicy; 

 oznaczenie stężenia bilirubiny całkowitej; 

 obecność antygenu HBs; 

 przeciwciała anty-HCV; 

 obecność antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo); 

 test ciążowy (u kobiet w wieku rozrodczym); 

 RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesięcy przed kwalifikacją); 
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 EKG. 

Biorąc pod uwagę zakres wyżej wymienionych badań, oszacowano, że koszt kwalifikacji do 

leczenia w programie lekowym wynosi minimalnie 399,08 PLN i jest równy sumie wycen:  

 minimalnego kosztu testu QuantiFERON z Cenników szpitalnych (170,00 PLN)13; 

 punktowej świadczenia W13 Świadczenie specjalistyczne 3-go typu wymagającego 

wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (87.440 RTG klatki piersiowej, L47 

Gonadotropina kosmówkowa (HCG), V48 Wirus zapalenia wątroby typu C (HCV) 

Przeciwciała (anty-HCV)) oraz co najmniej 3 procedur z listy W1 (pozostałe badania 

ujęte na liście) (133,00 pkt) [Zarządzenie AOS] przemnożonej przez wycenę punktu 

produktu kontraktowego "Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w 

ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o 

umowach NFZ]. 

Oszacowano także, iż koszt kwalifikacji wynosi maksymalnie 607,53 PLN i jest równy sumie 

wycen:  

 maksymalnego kosztu testu QuantiFERON z Cenników szpitalnych (282,00 PLN); 

 punktowej świadczenia W15 Świadczenie specjalistyczne 5-go typu wymagającego 

wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W8 (89.522 Elektrokardiografia z 12 

lub więcej odprowadzeniami (z opisem)) (56,00 pkt) [Zarządzenie AOS] 

przemnożonej przez wycenę punktu produktu kontraktowego "Świadczenia w 

zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 

(ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o umowach NFZ]; 

 punktowej świadczenia W13 Świadczenie specjalistyczne 3-go typu wymagającego 

wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (87.440 RTG klatki piersiowej, L47 

Gonadotropina kosmówkowa (HCG), V48 Wirus zapalenia wątroby typu C (HCV) 

Przeciwciała (anty-HCV)) oraz co najmniej 3 procedur z listy W1 (pozostałe badania 

ujęte na liście) (133,00 pkt) [Zarządzenie AOS] przemnożonej przez wycenę punktu 

produktu kontraktowego "Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w 

ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o 

umowach NFZ]. 

 

13 W związku z tym, że nie odnaleziono odpowiedniego świadczenia dla testu QuantiFERON, przyjęto 
koszt z cenników komercyjnych, który będzie pokrywany przez płatnika publicznego. 
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W analizie podstawowej uwzględniono średnią ze wskazanych wyżej wartości (503,31 PLN) 

jako koszt kwalifikacji do leczenia BIM oraz SEK w Programie lekowym B.161. Dokładne 

oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dołączonym do niniejszego raportu. 

6.6. Koszty monitorowania leczenia 

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.161 w ramach monitorowania leczenia należy 

wykonać następujące badania:  

 morfologia krwi; 

 oznaczenie stężenia białka C-reaktywnego (CRP); 

 oznaczenie aktywności aminotransferazy alaninowej (ALT); 

 oznaczenie aktywności aminotransferazy asparaginianowej (AST); 

 stężenie kreatyniny w surowicy; 

 ocenę skuteczności zastosowanej terapii wg wskaźników: 

 ocenę liczby zmian zapalnych (guzków lub ropni) i wzrostu liczby ropni lub 

sączących przetok; 

 ocenę nasilenia choroby wg skali IHS4; 

 ocenę jakości życia wg wskaźnika DLQI. 

Zgodnie z aktualnym Zarządzeniem programy lekowe badania diagnostyczne związane z 

monitorowaniem i oceną skuteczności leczenia w Programie lekowym B.161 odbywają się w 

ramach świadczenia Diagnostyka w programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem 

apokrynowych gruczołów potowych (HS) – 1 rok terapii oraz Diagnostyka w programie 

leczenia chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczołów potowych (HS) – 2 i kolejny 

rok terapii. Ryczałt roczny tych świadczeń wynosi odpowiednio 433,00 pkt oraz 150,00 pkt i 

założono, że jest rozliczany proporcjonalnie do czasu leczenia BIM i SEK w okresie aktywnej 

terapii. Wartość punktowa tych świadczeń jest przemnażana przez wycenę punktu produktu 

kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych 

gruczołów potowych (HS)" (ok. 1,77 PLN za punkt) [Informator o umowach NFZ], a zatem 

finalnie koszt monitorowania chorego w Programie lekowym w 1. roku terapii wynosi 766,41 

PLN, a w 2. i kolejnym roku terapii 265,50 PLN. 

W przypadku terapii standardowej stosowanej poza programem lekowym przyjęto zestaw 

badań monitorujących i częstotliwość monitorowania leczenia analogiczną jak w Programie 

lekowym B.161. Założono, że łączny koszt morfologii krwi oraz badań biochemicznych 

rozliczony zostanie w ramach świadczenia W12 Świadczenie specjalistyczne 2-go typu o 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 
apokrynowych gruczołów potowych – analiza ekonomiczna 

49 

   

  

 

 

wycenie równej 75,00 pkt [Zarządzenie AOS]. Przyjęto także, iż ocena skuteczności 

zastosowanej terapii wg wymienionych wyżej 3 wskaźników zostanie rozliczona w ramach 

jednej porady lekarskiej w wariancie minimalnym (44,00 pkt)14, 3 odrębnych porad lekarskich 

w wariancie maksymalnym (132,00 pkt), a w analizie podstawowej uwzględniono średnią ze 

wskazanych wartości (88,00 pkt). Wszystkie wyżej wymienione wyceny punktowe 

przemnożono przez wycenę punktu produktu kontraktowego "Świadczenia w zakresie 

dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za 

punkt) [Informator o umowach NFZ]. W związku z powyższym uśredniony łączny koszt 

wykonania badań w ramach monitorowania leczenia standardowego wynosi 280,75 PLN i jest 

naliczany każdorazowo podczas wizyty monitorującej (przyjęto co 6 miesięcy jak w Programie 

lekowym B.161 w fazie leczenia podtrzymującego). 

6.7. Podsumowanie kosztów różniących 

Całkowite koszty różniące uwzględnione w analizie ekonomicznej zostały podsumowane 

w poniższej tabeli. 

Tabela 26. 
Koszty różniące w analizie podstawowej – podsumowanie (PLN) 

Kategoria kosztowa 

Koszt w przeliczeniu na cykl (PLN) 

Perspektywa 
płatnika 

publicznego 

Perspektywa 
wspólna 

Koszt leku w 1. cyklu 

BIM z RSS 

BIM bez RSS 

SEK 15 168,90 

Koszt leku w kolejnych cyklach 
indukcyjnych 

BIM z RSS 

BIM bez RSS 

SEK 2 800,41 

Koszt leku w cyklu leczenia 
podtrzymującego 

BIM z RSS 

BIM bez RSS 

SEK  15 

Koszt podania leku w 1. cyklu BIM 191,44 

 

14 W ramach świadczenia W11 Świadczenie specjalistyczne 1-go typu, w ramach którego rozliczana 
jest procedura 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta [Zarządzenie AOS]. 
15 Średnia kosztu 2 800,41 PLN (odpowiadającego comiesięcznemu przyjmowaniu SEK) oraz 6 067,56 
PLN (odpowiadającego dawkowaniu co 2 tygodnie SEK) 
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Kategoria kosztowa 

Koszt w przeliczeniu na cykl (PLN) 

Perspektywa 
płatnika 

publicznego 

Perspektywa 
wspólna 

SEK 191,44 

Koszt podania leku w kolejnych 
cyklach indukcyjnych 

BIM 0,00 

SEK 0,00 

Koszt podania leku w cyklu 
leczenia podtrzymującego 

BIM 0,00 

SEK  0,00 

Koszt terapii standardowej 0,00 100,79 

Koszt stanów zdrowia 

Koszt leczenia zdarzeń 
niepożądanych 

BIM 1,50 

SEK 1,91 

Terapia standardowa 4,62 

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym - 1. rok 
terapii 

58,95 

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym - 2. i kolejny 
rok terapii 

20,42 

Koszt monitorowania leczenia poza Programem lekowym* 280,75 

Koszty kwalifikacji do leczenia w Programie lekowym** 503,31 

*koszt naliczany w cyklu monitorowania leczenia 
**jednorazowy koszt w 1. cyklu leczenia w Programie lekowym 
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7. Założenia i dane wejściowe 

W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów i założeń 

przeprowadzono analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy. Dane wejściowe do modelu, 

przyjęte założenia związane z modelowaniem kosztów i wyników zdrowotnych, a także 

scenariusze analizy podstawowej oraz analizy wrażliwości zebrano w poniższych tabelach.
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Tabela 27. 
Dane wejściowe do modelu i przyjęte założenia 

Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Parametry modelu 

Stopa dyskonta kosztów 5% alter 0% Wytyczne AOTMiT Wytyczne AOTMiT 

Stopa dyskonta wyników zdrowotnych 3,5% alter 0% Wytyczne AOTMiT Wytyczne AOTMiT 

Próg opłacalności (PLN/QALY) 217 641 n/d n/d n/d 
Obwieszczenie 
Prezesa GUS 

Horyzont czasowy (lata) 

alter 1 5 
Analiza podstawowa: dożywotni horyzont czasowy 

(maksymalny horyzont czasowy do wyboru w ramach 
ustawień modelu) 

Wartość alter 1: 5-letni horyzont czasowy 
Wartość alter 2: 20-letni horyzont czasowy 

Założenie 

alter 2 20 

Długość cyklu w modelu (tygodnie) 4 n/d n/d 
Długość cyklu odpowiadająca częstotliwości 
podawania bimekizumabu w fazie leczenia 

podtrzymującego 
Założenie 

Liczba tygodni w roku 52 n/d n/d n/d Założenie 

Wiek wejścia do modelu (lata) 

 

Odsetek kobiet 
 
 
 

1,96 min 1,68 Egeberg 2016 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Ryzyko zgonu chorych na HS względem 
populacji generalnej 

max 2,29 
Analiza podstawowa: Średnia wartość z badania 

Wartość min: Dolna granica 95% przedziału ufności 
Wartość max: Górna granica 95% przedziału ufności 

Obniżka użyteczności w przypadku 
operacji (EQ-5D) 

-0,100 n/d n/d 

Wartość testowana w ramach obszaru modelowanego 
jako "Obniżka użyteczności związana z operacją". W 

związku z nieodnalezieniem odpowiednich danych dla 
HS uwzględniono wartość obniżki użyteczności 

związanej z operacją dla choroby Leśniowskiego-
Crohna (różnica między użytecznością dla operacji 

oraz remisji). 

Punekar 2010 

 

 

 

DDD dla bimekizumabu (mg) 5,7 n/d n/d n/d WHO 

Parametry kosztowe 

VAT 8% n/d n/d Ustawa o refundacji Ustawa o refundacji 

Marża hurtowa 6% n/d n/d Ustawa o refundacji Ustawa o refundacji 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Koszt za 1 mg SEK (PLN) 10,11 n/d n/d n/d Dane przetargowe 

Koszt kwalifikacji do leczenia w programie 
lekowym (PLN) 

503,31 

min 399,08 

Analiza podstawowa: Wartość średnia z wariantów 
minimalnego i maksymalnego [Zarządzenie AOS, 

Cenniki szpitalne] przemnożona przez wycenę punktu 
produktu kontraktowego "Świadczenia w zakresie 

dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej 
opieki specjalistycznej [Informator o umowach NFZ] (z 

formuły iloczynu wyłączono wartości z Cenników 
szpitalnych) 

Wartość min: Oszacowanie wykonane przy założeniu 
minimalnego wykorzystania świadczeń obejmujących 
badania kwalifikujące do programu oraz minimalnego 

kosztu testu QuantiFERON 

Wartość max: Oszacowanie wykonane przy założeniu 
maksymalnego wykorzystania świadczeń 

obejmujących badania kwalifikujące do programu 
(dodatkowe świadczenie związane z wykonaniem 

procedury Elektrokardiografia z 12 lub więcej 
odprowadzeniami (z opisem)) oraz maksymalnego 

kosztu testu QuantiFERON 

Wartość alter: Wartość na poziomie wyceny 
świadczenia "kwalifikacja do leczenia w programie 
lekowym oraz weryfikacja jego skuteczności" ze 

względu na podobieństwo zakresu badań 
kwalifikacyjnych do programów lekowych B.33, B.35, 

B.36 i B.47 [Zarządzenie programy lekowe] 
przemnożona przez wycenę punktu produktu 

kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z 
ropnym zapaleniem apokrynowych gruczołów 
potowych (HS)" [Informator o umowach NFZ] 

Zarządzenie AOS, 
Cenniki szpitalne, 

Zarządzenie programy 
lekowe, Informator o 

umowach NFZ 

max 607,53 

alter 598,26 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Koszt badań w ramach monitorowania 
chorego w Programie lekowym – 1. rok 

terapii (PLN) 
766,41 n/d n/d 

Wartość punktowa świadczenia "Diagnostyka w 
programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem 
apokrynowych gruczołów potowych (HS) – 1 rok 

terapii" [Zarządzenie programy lekowe] przemnożona 
przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Program lekowy - leczenie chorych z ropnym 

zapaleniem apokrynowych gruczołów potowych (HS)" 
[Informator o umowach NFZ] 

Zarządzenie programy 
lekowe, Informator o 

umowach NFZ 

Koszt badań w ramach monitorowania 
chorego w Programie lekowym – 

2. i kolejny rok terapii (PLN) 
265,50 n/d n/d 

Wartość punktowa świadczenia "Diagnostyka w 
programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem 

apokrynowych gruczołów potowych (HS) – 2 i kolejny 
rok terapii" [Zarządzenie programy lekowe] 

przemnożona przez wycenę punktu produktu 
kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z 

ropnym zapaleniem apokrynowych gruczołów 
potowych (HS)" [Informator o umowach NFZ] 

Zarządzenie programy 
lekowe, Informator o 

umowach NFZ 

Koszt badań w ramach monitorowania 
chorego poza Programem lekowym (PLN) 

280,75 min 204,96 

Uwzględniono zestaw badań monitorujących 
analogiczny jak w Programie lekowym B.161. Przyjęto 
częstotliwość monitorowania co 6 miesięcy w całym 

okresie trwania terapii standardowej. 

Analiza podstawowa: Wartość średnia z wariantów 
minimalnego i maksymalnego przemnożona przez 

wycenę punktu produktu kontraktowego "Świadczenia 
w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach 

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [Informator o 
umowach NFZ] 

Zarządzenie AOS, 
Informator o umowach 

NFZ 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

max 356,54 

Wartość min: Oszacowanie wykonane przy założeniu 
jednej porady lekarskiej związanej z oceną liczby 

zmian zapalnych (guzków lub ropni) i wzrostu liczby 
ropni lub sączących przetok, oceną nasilenia choroby 
wg skali IHS4 oraz oceną jakości życia wg wskaźnika 

DLQI 

Wartość max: Oszacowanie wykonane przy założeniu 
odrębnych porad lekarskich związanych z oceną liczby 

zmian zapalnych (guzków lub ropni) i wzrostu liczby 
ropni lub sączących przetok, oceną nasilenia choroby 
wg skali IHS4 oraz oceną jakości życia wg wskaźnika 

DLQI 

Koszt świadczenia przyjęcie pacjenta w 
trybie ambulatoryjnym związane z 

wykonaniem programu (PLN) 
191,44 n/d n/d 

Wartość wykorzystywana do oszacowania kosztu 
podskórnego podania leku. Wartość punktowa 

świadczenia "Przyjęcie pacjenta w trybie 
ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu" 
[Zarządzenie programy lekowe] przemnożona przez 
wycenę punktu produktu kontraktowego "Program 
lekowy - leczenie chorych z ropnym zapaleniem 

apokrynowych gruczołów potowych (HS)" [Informator o 
umowach NFZ] 

Zarządzenie programy 
lekowe, Informator o 

umowach NFZ 

Koszt hospitalizacji związanej z operacją 
(PLN) 

2 052,55 alter 2 687,82 

W analizie uwzględniono koszt hospitalizacji w grupie 
JGP J49, w ramach której należy wykazać m.in. 

rozpoznanie ICD-10 "L73.2 Ropnie mnogie gruczołów 
apokrynowych pachy [hydradenitis suppurativa]" 

Analiza podstawowa: Średni koszt hospitalizacji w 
grupie JGP J49 w 2023 r. [Statystyki NFZ] 

Statystyki NFZ, 
Zarządzenie leczenie 
szpitalne, Informator o 

umowach NFZ 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Koszt hospitalizacji niezwiązanej z 
operacją (PLN) 

2 052,55 alter 2 922,50 

Wartości alter: Wycena punktowa odpowiednio 
hospitalizacji planowej oraz hospitalizacji dla grupy 

JGP J49 [Zarządzenie leczenie szpitalne] 
przemnożona przez wycenę punktu produktu 

kontraktowego "Świadczenia w zakresie dermatologii i 
wenerologii" w ramach leczenia szpitalnego 

[Informator o umowach NFZ] 

Wartości alternatywne testowane łącznie w ramach 
obszaru modelowanego jako "Źródło wyceny kosztu 

hospitalizacji" 

Koszt wizyty u lekarza (PLN) 216,36 alter 75,79 

Analiza podstawowa: Średni koszt odpowiednio 
"świadczenia lekarza poz" oraz "świadczenia 

pielęgniarki poz" [Zarządzenie POZ] 

Wartości alter: Wycena punktowa świadczenia 
specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach którego 
rozlicza się procedurę ICD-9 "89.00 Porada lekarska, 
konsultacja, asysta" [Zarządzenie AOS] przemnożona 

przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w 

ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 
[Informator o umowach NFZ] 

Wartości alternatywne testowane łącznie w ramach 
obszaru modelowanego jako "Źródło wyceny kosztu 
wizyty u lekarza oraz wizyty związanej z leczeniem 

ran" 

Zarządzenie POZ, 
Zarządzenie AOS, 

Informator o umowach 
NFZ 

Koszt wizyty związanej z leczeniem ran 
(PLN) 

52,92 alter 75,79 

Koszt wizyty w nagłych wypadkach 1 963,45 alter 1 282,67 

Analiza podstawowa: Koszt świadczenia "jednodniowa 
hospitalizacja pacjenta w SOR – monitorowanie funkcji 

życiowych, rozszerzona diagnostyka obrazowa 
(angiotomografia, trauma scan, TK w znieczuleniu 

ogólnym u dzieci)" 

Zarządzenie SOR 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

alter 2 853,04 

Wartość alter 1: Średni koszt podstawowej diagnostyki 
na SOR oraz izbie przyjęć 

Wartość alter 2: Średni koszt pobytu na SOR oraz 
izbie przyjęć z rozszerzoną diagnostyką 

niewymagającego rozliczenia w ramach jednodniowej 
hospitalizacji 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych o 
łagodnym/ umiarkowanym nasileniu (PLN) 

75,79 alter 216,36 

Zgodnie z założeniami analizy NICE 2016 przyjęto, że 
koszt leczenia zdarzeń niepożądanych o łagodnym/ 

umiarkowanym nasileniu jest ponoszony w przypadku 
leczenia: infekcji górnych dróg oddechowych, biegunki, 

zaburzeń żołądkowo-jelitowych, zapalenia oskrzeli, 
niewydolności serca o łagodnym/ umiarkowanym 
nasileniu (dla ostatniego wymienionego zdarzenia 
uwzględniono oddzielną wycenę). W przypadku 

pozostałych zdarzeń niepożądanych przyjęto brak 
konieczności ponoszenia kosztów leczenia. 

Analiza podstawowa: Wycena punktowa świadczenia 
specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach którego 
rozlicza się procedurę ICD-9 "89.00 Porada lekarska, 
konsultacja, asysta" [Zarządzenie AOS] przemnożona 

przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w 

ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 
[Informator o umowach NFZ] 

Wartości alter: Średni koszt "świadczenia lekarza poz" 
[Zarządzenie POZ] 

Zarządzenie AOS, 
Zarządzenie POZ, 

Informator o umowach 
NFZ 

Koszt leczenia niewydolności serca o 
łagodnym/ umiarkowanym nasileniu (PLN) 

3 835,55 alter 1 5 113,45 

Analiza podstawowa: Najniższy koszt hospitalizacji (z 
wypisem w dniu przyjęcia) w grupie JGP E53G, w 

ramach której należy wykazać m.in. rozpoznanie ICD-
10 z kodami I50 przypisanych jednostkom 

chorobowym z niewydolnością serca. 

Zarządzenie leczenie 
szpitalne, Informator o 

umowach NFZ 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

alter 2 6 393,19 

Wartość alter 1: Wycena hospitalizacji 1-dniowej 

Wartość alter 2: Wycena hospitalizacji 2-dniowej 

Wszystkie powyższe warianty przemnożono przez 
wycenę punktu produktu kontraktowego "Świadczenia 

w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach 
leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ] 

Koszt leczenia bólu zębów o ciężkim 
nasileniu (PLN) 

0,00 alter 75,79 

Analiza podstawowa: Brak kosztu leczenia 

Wartości alter: Wycena punktowa świadczenia 
specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach którego 
rozlicza się procedurę ICD-9 "89.00 Porada lekarska, 
konsultacja, asysta" [Zarządzenie AOS] przemnożona 

przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w 

ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej 
[Informator o umowach NFZ] 

Założenie, 
Zarządzenie AOS, 

Informator o umowach 
NFZ 

Koszt leczenia kandydozy jamy ustnej o 
ciężkim nasileniu (PLN) 

0,00 alter 75,79 

Koszt leczenia bólu głowy o ciężkim 
nasileniu (PLN) 

2 708,73 alter 2 460,84 W analizie uwzględniono koszt hospitalizacji w 
grupach JGP, w ramach których należy wykazać 

rozpoznania ICD-10 przypisane jednostkom 
chorobowym charakteryzującym dane zdarzenie 

niepożądane. W analizie nie uwzględniono kosztów 
leczenia zaostrzenia HS (przyjęto zgodnie z 

opracowaniem NICE 2016 wątpliwość analizowania 
takiego zdarzenia, gdyż zaostrzenia HS mogą w 

równym stopniu odzwierciedlać brak lub 
niepowodzenie leczenia choroby). 

Analiza podstawowa: Średni koszt hospitalizacji w 
poszczególnych grupach JGP w 2023 r. [Statystyki 

NFZ] 

Wartości alter: Wycena punktowa wszystkich typów 
hospitalizacji dla poszczególnych grup JGP 

[Zarządzenie leczenie szpitalne] przemnożona przez 
wycenę punktu produktu kontraktowego "Świadczenia 

Statystyki NFZ, 
Zarządzenie leczenie 
szpitalne, Informator o 

umowach NFZ 

Koszt leczenia przeziębienia o ciężkim 
nasileniu (PLN) 

1 826,93 alter 1 893,63 

Koszt leczenia infekcji górnych dróg 
oddechowych o ciężkim nasileniu (PLN) 

1 826,93 alter 1 893,63 

Koszt leczenia biegunki o ciężkim 
nasileniu (PLN) 

3 574,17 alter 3 321,27 

Koszt leczenia zaburzeń żołądkowo-
jelitowych o ciężkim nasileniu (PLN) 

5 004,51 alter 4 575,52 

Koszt leczenia grypy o ciężkim nasileniu 
(PLN) 

2 957,90 alter 5 555,31 

Koszt leczenia zapalenia oskrzeli o ciężkim 
nasileniu (PLN) 

4 659,55 alter 3 315,59 
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Parametr 

Wartość 
parametru z 

analizy 
podstawowej 

Zakres zmienności 
wartości parametru 

(wartość alternatywna – 
alter, minimalna – min, 

maksymalna – max) 

Uzasadnienie przyjętego zakresu zmienności 
Źródła danych dla 

wartości parametru 

Koszt leczenia niewydolności serca o 
ciężkim nasileniu (PLN) 

9 789,74 alter 6 653,54 

w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach 
leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ] 

Wartości alternatywne testowane łącznie w ramach 
obszaru modelowanego jako "Źródło wyceny kosztu 

leczenia zdarzeń niepożądanych o ciężkim nasileniu" 
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Tabela 28. 
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrażliwości 

Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

Stopa dyskonta kosztów i 
wyników zdrowotnych 

5% dla kosztów i 
3,5% dla wyników 

zdrowotnych 
alter 

0% dla kosztów i 
0% dla wyników 

zdrowotnych 

Wartości rozpatrywane w analizie podstawowej oraz analizie 
scenariuszy są regulowane przez Wytyczne AOTMiT 

Wytyczne AOTMiT 

Naliczanie kosztu 
podskórnego podania leku 

pierwsze podanie 

alter 1 brak 

Analiza podstawowa: Wariant, w którym chory samodzielnie 
podaje sobie lek po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie 

techniki wykonywania wstrzyknięć podskórnych (stąd 
naliczany jest jedynie koszt przeszkolenia przy pierwszym 

podaniu leku) 
Wariant alter 1: Przyjęto, że chory przyjmuje lek samodzielnie, 
nie jest zatem generowany koszt związany z jego podaniem 

Wariant alter 2: Każde podskórne podanie leku wymaga 
wizyty w placówce opieki zdrowotnej (każdorazowo naliczany 

jest koszt świadczenia przyjęcie pacjenta w trybie 
ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu) 

Założenie 

alter 2 wszystkie podania 

Koszt tygodniowy leczenia 
standardowego 

wariant 
podstawowy 

min wariant minimalny 

W analizie podstawowej przyjęto średnie koszty 
poszczególnych substancji czynnych (w przypadku leków 

refundowanych ważone udziałami z Danych NFZ). 
W analizie scenariuszy testowano przyjęcie jednocześnie 
minimalnych lub maksymalnych kosztów poszczególnych 

substancji czynnych składających się na leczenie 
standardowe (Tabela 17.) 

Wykaz leków 
refundowanych, Dane 

NFZ 
max 

wariant 
maksymalny 

Źródło danych dla 
użyteczności 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

alter 3 NICE 2016 

Liczba stanów odpowiedzi 
na leczenie w modelu 

Założenie 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

j

Uwzględnienie 
śmiertelności związanej z 

chorobą 
Tak alter Nie 

Analiza podstawowa: Wariant, w którym prawdopodobieństwo 
zgonu chorych 

zostało oszacowane z wykorzystaniem wartości 
parametru "ryzyko zgonu chorych na HS względem populacji 

generalnej"

 

Egeberg 2016 

Korekta połowy cyklu Tak alter Nie 

Analiza podstawowa: Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT 
zastosowano korektę połowy cyklu dla kosztów i wyników 

zdrowotnych. 
Wariant alter: Wariant bez korekty połowy cyklu. 

Wytyczne AOTMiT 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

 

Uwzględnienie obniżki 
użyteczności w przypadku 

zdarzeń niepożądanych 
Tak alter Nie 

Analiza podstawowa: Wariant z uwzględnieniem obniżek 
użyteczności z opracowania NICE 2023 (Tabela 15.). 

Wariant alter: Wariant bez uwzględnienia obniżek 
użyteczności. 

NICE 2023 

Obniżka użyteczności wraz 
z wiekiem 

Tak alter Nie 

Analiza podstawowa: Wpływ upływającego czasu na 
obniżanie się jakości życia został zamodelowany poprzez 

zastosowanie wskaźnika dostosowującego użyteczność do 
wieku. W tym celu wykorzystano dane dotyczące 

użyteczności w populacji generalnej z publikacji Hernandez 
Alava 2023, a także uwzględniono wiek wejścia do modelu 
oraz dane dotyczące proporcji płci w populacji chorych16 

Wariant alter: Wariant bez uwzględnienia obniżek 
użyteczności wraz z wiekiem. 

Hernandez Alava 2023 

 

16 Źródło ostatecznych oszacowań: https://www.sheffield.ac.uk/media/34060/download?attachment  
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

Obniżka użyteczności 
związana z operacją 

Tak alter Nie 

Analiza podstawowa: Wariant, w którym testowano 
uwzględnienie wartości parametru "Obniżka użyteczności w 

przypadku operacji (EQ-5D)" 
Wariant alter: Wariant, w którym nie testowano uwzględnienia 

wartości parametru "Obniżka użyteczności w przypadku 
operacji (EQ-5D)" 

Punekar 2010 

Źródło wyceny kosztu 
hospitalizacji 

Średnia wartość 
hospitalizacji 

alter Wartość punktowa  

Analiza podstawowa: Średni koszt hospitalizacji w grupie JGP 
J49 w 2023 r. ze Statystyk NFZ 

Wariant alter: Wycena punktowa hospitalizacji w ramach 
grupy JGP J49 z Zarządzenia leczenie szpitalne 

przemnożona przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach 

leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ] 

W ramach scenariusza testowano alternatywne wartości 
parametrów "Koszt hospitalizacji związanej z operacją (PLN)" 

oraz "Koszt hospitalizacji niezwiązanej z operacją (PLN)". 

Statystyki NFZ, 
Zarządzenie leczenie 
szpitalne, Informator o 

umowach NFZ 

Źródło wyceny kosztu 
wizyty u lekarza oraz wizyty 
związanej z leczeniem ran 

Zarządzenie POZ alter Zarządzenie AOS 

Analiza podstawowa: Średni koszt świadczeń w ramach 
Zarządzenia POZ 

Wariant alter: Wycena punktowa świadczenia 
specjalistycznego 1-go typu W11 z Zarządzenia AOS 

przemnożona przez wycenę punktu produktu kontraktowego 
"Świadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach 
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [Informator o umowach 

NFZ] 

W ramach scenariusza testowano alternatywne wartości 
parametrów "Koszt wizyty u lekarza (PLN)" oraz "Koszt wizyty 

związanej z leczeniem ran (PLN)" 

Zarządzenie POZ, 
Zarządzenie AOS, 

Informator o umowach 
NFZ 
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Obszar modelowania 
Scenariusz 

analizy 
podstawowej 

Scenariusz 
rozpatrywanych w ramach 

analizy wrażliwości 
Uzasadnienie scenariuszy 

Źródła danych dla 
modelowania 
scenariuszy 

Źródło wyceny kosztu 
leczenia zdarzeń 

niepożądanych o ciężkim 
nasileniu 

Średnia wartość 
hospitalizacji 

alter Wartość punktowa  

Analiza podstawowa: Średni koszt hospitalizacji w 
poszczególnych grupach JGP (odpowiadających danemu 
zdarzeniu niepożądanemu) w 2023 r. ze Statystyk NFZ 

Wartości alter: Wycena punktowa wszystkich typów 
hospitalizacji dla poszczególnych grup JGP z Zarządzenia 

leczenie szpitalne przemnożona przez wycenę punktu 
produktu kontraktowego "Świadczenia w zakresie 

dermatologii i wenerologii" w ramach leczenia szpitalnego 
[Informator o umowach NFZ] 

Statystyki NFZ, 
Zarządzenie leczenie 
szpitalne, Informator o 

umowach NFZ 
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8. Wyniki analizy 

8.1. Analiza kosztów-użyteczności 

Podstawowymi wynikami analizy kosztów-użyteczności są inkrementalny współczynnik 

kosztów-użyteczności (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medycznej. 

Wyniki przedstawiono w perspektywie płatnika publicznego oraz w perspektywie wspólnej w 

wariancie z RSS i bez RSS. 

Tabela 29. 
Wyniki analizy CUR – perspektywa płatnika publicznego w wariancie z RSS 

Kategoria Bimekizumab 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Koszt bimekizumabu (PLN) 

Koszt sekukinumabu (PLN) 

Koszt terapii standardowej (PLN) 

Koszt podania leków (PLN) 

Koszt stanów zdrowia (PLN) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych (PLN) 

Koszt monitorowania leczenia (PLN) 

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN) 

QALY 

Koszt inkrementalny (PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 
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Tabela 30. 
Wyniki analizy CUR – perspektywa wspólna w wariancie z RSS 

Kategoria Bimekizumab 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Koszt bimekizumabu (PLN) 

Koszt sekukinumabu (PLN) 

Koszt terapii standardowej (PLN) 

Koszt podania leków (PLN) 

Koszt stanów zdrowia (PLN) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych (PLN) 

Koszt monitorowania leczenia (PLN) 

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN) 

QALY 

Koszt inkrementalny (PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 

Tabela 31. 
Wyniki analizy CUR – perspektywa płatnika publicznego w wariancie bez RSS 

Kategoria Bimekizumab 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Koszt bimekizumabu (PLN) 

Koszt sekukinumabu (PLN) 

Koszt terapii standardowej (PLN) 

Koszt podania leków (PLN) 

Koszt stanów zdrowia (PLN) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych (PLN) 

Koszt monitorowania leczenia (PLN) 

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN) 

QALY 

Koszt inkrementalny (PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) n/d 667 527,29 463 797,07 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 
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Tabela 32. 
Wyniki analizy CUR – perspektywa wspólna w wariancie bez RSS 

Kategoria Bimekizumab 

Całkowity koszt różniący (PLN) 

Koszt bimekizumabu (PLN) 

Koszt sekukinumabu (PLN) 

Koszt terapii standardowej (PLN) 

Koszt podania leków (PLN) 

Koszt stanów zdrowia (PLN) 

Koszt leczenia zdarzeń niepożądanych (PLN) 

Koszt monitorowania leczenia (PLN) 

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN) 

QALY 

Koszt inkrementalny (PLN) 

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) 

ICUR (PLN/QALY) n/d 667 677,31 463 947,77 

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) 
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8.2. Analiza CUR 

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporządzeniem MZ w sprawie 

minimalnych wymagań, ponieważ w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono 

randomizowanych badań klinicznych wykazujących wyższą skuteczność technologii 

wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono 

współczynniki kosztów-użyteczności (CUR) dla porównywanych schematów. Na tej podstawie 

oszacowano cenę zbytu netto technologii wnioskowanej, przy której koszt stosowania nie jest 

wyższy od kosztu technologii dotychczas refundowanej w analizowanym wskazaniu o 

najkorzystniejszym współczynniku uzyskiwanych efektów zdrowotnych do kosztów ich 

uzyskania (tą technologią jest sekukinumab, który jest jednocześnie jedyną technologią 

refundowaną we wnioskowanym wskazaniu). 

Tabela 33. 
Wyniki analizy CUR  

Parametr BIM SEK 

Perspektywa płatnika publicznego z RSS 

Całkowity koszt (PLN) 

QALY 

CUR 20 271,32 

Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) 

Perspektywa wspólna z RSS 

Całkowity koszt (PLN) 

QALY 

CUR 22 137,73 

Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) 

Perspektywa płatnika publicznego bez RSS 

Całkowity koszt (PLN) 

QALY 

CUR 53 868,93 20 271,32 

Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) 

Perspektywa wspólna bez RSS 

Całkowity koszt (PLN) 

QALY 

CUR 55 646,25 22 137,73 

Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) 
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9. Jednokierunkowa analiza wrażliwości i analiza 

scenariuszy 

Jednokierunkową analizę wrażliwości przeprowadzono dla parametrów, które w największym 

stopniu obarczone są niepewnością i mają potencjalnie największy wpływ na wyniki. Dla 

parametrów tych przeprowadzono analizę wartości skrajnych (ang. extreme value analysis), 

która ocenia wpływ na wyniki analizy przyjęcia przez te parametry wartości ekstremalnych. 

W ramach analizy wrażliwości wykonano również analizę scenariuszy, w przypadku której 

testowano alternatywne założenia dla modelowania wyników zdrowotnych i kosztów lub też 

testowano przyjmowanie alternatywnych wartości przez wiele parametrów jednocześnie. 

Parametry użyte w jednokierunkowej analizie wrażliwości oraz warianty testowane w analizie 

scenariuszy wraz z zakresem zmienności, źródłem danych oraz uzasadnieniem zakresów 

zmienności wskazano w rozdziale 7.  

Ze względu na znaczne rozmiary tabel wynikowych szczegółowe rezultaty jednokierunkowej 

analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy przedstawiono w załączniku (rozdział 15.4.). 

W tabelach przedstawiono również podsumowanie kosztów i konsekwencji związanych ze 

stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym wskazaniu. Zakres 

zmienności został określony w ramach wyników generowanych przez model w przypadku 

doboru alternatywnych wartości parametrów wykorzystanych w analizie (w zestawieniu 

kosztów i konsekwencji nie uwzględniono zmiany stopy dyskonta kosztów oraz zmiany 

długości horyzontu czasowego analizy17).

 

17 przyjęto, że parametry te mają na tyle duży wpływ na wyniki analizy, że uniemożliwiają 
zinterpretowanie niepewności oszacowania wyników w praktyce 
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10. Wielokierunkowa analiza wrażliwości 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT w celu określenia niepewności wyników oszacowań analizy 

należy przeprowadzić również wielokierunkową (probabilistyczną) analizę wrażliwości (AWW), 

w której uwzględnia się parametry, mające potencjalnie największy wpływ na zmianę wyników 

analizy podstawowej.  

Zmienne użyte w wielokierunkowej analizie wrażliwości wraz z parametrami uwzględnionych 

rozkładów do modelowania zmienności wskazano w poniższych tabelach. 

Tabela 34.  

 

          
     

 

 

 

 

 

Tabela 35.  

 

     

 

 

 

 

 

Przejścia między stanami chorych modelowano przy wykorzystaniu rozkładu Dirichleta w celu 

zachowania zasady, że prawdopodobieństwa przejść w kolejnym cyklu sumują się do wartości 

100%. Rozkład Dirichleta zbudowano na wartościach ze standardowego rozkładu gamma 

opartego na parametrach z powyższych tabel (Tabela 34., Tabela 35). 

Szczegółowe obliczenia znajdują się w arkuszu kalkulacyjnym. 
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Tabela 36. 
Pozostałe parametry rozkładów dla zmiennych uwzględnianych w wielokierunkowej analizie wrażliwości 

Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Wiek wejścia do modelu (lata) 

Odsetek kobiet 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

76 

   

  

 

 

Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból głowy (BIM)  
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zaostrzenie HS (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Przeziębienie (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Infekcje górnych dróg oddechowych (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Biegunka (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zaburzenia żołądkowo-jelitowe (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Grypa (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból zębów (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zapalenie oskrzeli (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Niewydolność serca (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Kandydoza jamy ustnej (BIM) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból głowy (SEK) 

 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Przeziębienie (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Infekcje górnych dróg oddechowych (SEK) 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Biegunka (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zaburzenia żołądkowo-jelitowe (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Grypa (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból zębów (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zapalenie oskrzeli (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Niewydolność serca (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Kandydoza jamy ustnej (SEK) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból głowy (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zaostrzenie HS (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Przeziębienie (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Infekcje górnych dróg oddechowych (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Biegunka (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zaburzenia żołądkowo-jelitowe (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Grypa (Terapia standardowa) 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Ból zębów (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Zapalenie oskrzeli (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Niewydolność serca (Terapia standardowa) 

Odsetek ciężkich nasileń w populacji doświadczającej zdarzenia niepożądanego - 
Kandydoza jamy ustnej (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból głowy 
(BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Zaostrzenie HS (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Przeziębienie (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Infekcje 
górnych dróg oddechowych (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Biegunka 
(BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zaburzenia 
żołądkowo-jelitowe (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Grypa 
(BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból zębów 
(BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zapalenie 
oskrzeli (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Niewydolność serca (BIM) 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Kandydoza jamy ustnej (BIM) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból głowy 
(SEK) 

Beta 2,71% n/d 9,783 351,217 

NICE 2023 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Zaostrzenie HS (SEK) 

Beta 2,52% n/d 9,105 351,895 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Przeziębienie (SEK) 

Beta 2,07% n/d 7,473 353,527 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Infekcje 
górnych dróg oddechowych (SEK) 

Beta 0,81% n/d 2,924 358,076 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Biegunka 
(SEK) 

Beta 1,16% n/d 4,188 356,812 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zaburzenia 
żołądkowo-jelitowe (SEK) 

Beta 0,31% n/d 1,119 359,881 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Grypa 
(SEK) 

Beta 0,07% n/d 0,253 360,747 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból zębów 
(SEK) 

Beta 0,38% n/d 1,372 359,628 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zapalenie 
oskrzeli (SEK) 

Beta 0,24% n/d 0,866 360,134 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Niewydolność serca (SEK) 

Beta 0,00% n/d 0,000 361,000 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Kandydoza jamy ustnej (SEK) 

Beta 0,00% n/d 0,000 361,000 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból głowy 
(Terapia standardowa) 

 Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Zaostrzenie HS (Terapia standardowa) 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Przeziębienie (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Infekcje 
górnych dróg oddechowych (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Biegunka 
(Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zaburzenia 
żołądkowo-jelitowe (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Grypa 
(Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Ból zębów 
(Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - Zapalenie 
oskrzeli (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Niewydolność serca (Terapia standardowa) 

Odsetek chorych doświadczających zdarzenia niepożądanego na cykl - 
Kandydoza jamy ustnej (Terapia standardowa) 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

] 
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Zmienna Rozkład 
Parametry rozkładu 

Źródło danych 
Średnia   SE  Alfa Beta 

 

Prawdopodobieństwo dyskontynuacji po 2 latach leczenia (na cykl) Beta 0,47% n/d 2,000 358,000 NICE 2023 
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W AWW nie uwzględniono parametrów kosztowych, które ze względu na swoją specyfikę nie 

mogą przyjmować losowej wartości z danego rozkładu. Parametry kosztowe są wartościami 

jednoznacznie ustalonymi (np. koszty leków lub świadczeń NFZ) lub mogą przyjąć jedną z np. 

2 wartości (min, max). 

Dla tak określonych rozkładów parametrów przeprowadzono 1000 symulacji metodą Monte 

Carlo (przy użyciu programu MS Excel).  

10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrażliwości w 

formie ilościowej 

Porównanie wyników analizy podstawowej i AWW dla technologii wnioskowanej i 

komparatorów oraz prawdopodobieństwa efektywności kosztowej bimekizumabu (przy 

założeniach progu opłacalności 217 641 PLN/QALY) w perspektywie płatnika publicznego 

oraz perspektywie wspólnej przedstawiono w poniższej tabeli. 
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Tabela 37. 
Porównanie wartości z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w wielokierunkowej analizie wrażliwości – wariant z RSS 

Kategoria 

Bimekizumab vs 

Inkrementalny koszt (PLN) 

Wartość z analizy podstawowej 

Średnia wartość z AWW 

Dolna granica 95% przedziału ufności 

Górna granica 95% przedziału ufności 

Inkrementalne QALY 

Wartość z analizy podstawowej 

Średnia wartość z AWW 

Dolna granica 95% przedziału ufności 

Górna granica 95% przedziału ufności 

ICUR (PLN/QALY) 

Wartość z analizy podstawowej 

Średnia wartość z AWW 

Dolna granica 95% przedziału ufności 

Górna granica 95% przedziału ufności 

Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej 
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Tabela 38. 
Porównanie wartości z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w wielokierunkowej analizie wrażliwości – wariant bez RSS 

Kategoria 

Bimekizumab vs 

Inkrementalny koszt (PLN) 

Wartość z analizy podstawowej 

Średnia wartość z AWW 

Dolna granica 95% przedziału ufności 

Górna granica 95% przedziału ufności 

Inkrementalne QALY 

Wartość z analizy podstawowej 

Średnia wartość z AWW 

Dolna granica 95% przedziału ufności 

Górna granica 95% przedziału ufności 

ICUR (PLN/QALY) 

Wartość z analizy podstawowej 667 527,29 667 677,31 463 797,07 463 947,77 

Średnia wartość z AWW 743 295,89 904 520,65 472 873,74 474 062,78 

Dolna granica 95% przedziału ufności 523 968,58 512 952,57 376 112,55 373 732,73 

Górna granica 95% przedziału ufności 1 187 539,21 1 307 265,17 600 428,16 601 029,42 

Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej 
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10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrażliwości w 

formie jakościowej (graficznej) 

Wyniki wielokierunkowej analizy wrażliwości w postaci graficznej – pary kosztów i 

odpowiadających im efektów zdrowotnych dla porównania technologii wnioskowanej i 

komparatorów (będących rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1000 symulacji) 

oraz krzywe opłacalności kosztowej (CEAC) przedstawiono w załączniku (rozdział 15.5.). 
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11. Walidacja modelu 

W celu ujawnienia ewentualnych błędów przeprowadzono walidację modelu. Jednym z jej 

elementów była analiza scenariuszy oraz analiza wrażliwości, której wyniki przedstawiono w 

rozdziale 15.4. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu składającej 

się z 3 części: walidacji wewnętrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnętrznej. 

11.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia ewentualnych błędów związanych z wprowadzaniem danych do modelu 

dokonano walidacji wewnętrznej. Sprawdzono, czy użycie wartości zerowych bądź skrajnych 

dla poszczególnych parametrów (rozpatrywano parametry niewymagające testowania w 

analizie wrażliwości i scenariuszy lub nierealne wartości tych parametrów) przynosi 

oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwłaszcza w wynikach całkowitych 

kosztów różniących / QALY). Walidacja wewnętrzna modelu nie wykazała błędów związanych 

z wprowadzeniem danych i strukturą modelu, a jej wyniki przedstawiono w arkuszu 

kalkulacyjnym dołączonym do niniejszego raportu. 

W ramach walidacji wewnętrznej sprawdzono także, czy w każdym kolejnym cyklu odsetki 

chorych znajdujących się w rozpatrywanych w modelu stanach sumują się do wartości 

zgodnych z założeniami modelu. Rozważono następujące równania (w ramach wszystkich 

ramion w modelach): 

. 

W ramach walidacji wszystkie powyższe równania zostały spełnione. 

11.2. Walidacja konwergencji 

W ramach walidacji konwergencji dokonuje się porównania modelu opisanego w analizie 

ekonomicznej z innymi modelami dotyczącymi tego samego problemu zdrowotnego. W wyniku 

przeglądu systematycznego wykonanego w ramach niniejszej analizy dla populacji wskazanej 

we wniosku (rozdział 15.2.) nie odnaleziono jednak żadnej analizy ekonomicznej w 
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omawianym problemie zdrowotnym dla zastosowania wnioskowanej interwencji. W związku z 

powyższym przeprowadzenie walidacji konwergencji nie było możliwe. 

11.3. Walidacja zewnętrzna 

W ramach walidacji zewnętrznej dokonuje się oceny zgodności sposobu modelowania, 

zastosowanych danych wejściowych z bezpośrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z 

Wytycznymi AOTMiT ten element walidacji powinien polegać na porównaniu pośrednich 

danych wyjściowych modelu z opublikowanymi wynikami długoterminowych badań. 

Walidacja zewnętrzna w postaci zalecanej przez AOTMiT nie była możliwa do 

przeprowadzenia ze względu na brak opublikowanych długoterminowych badań (o wieloletnim 

horyzoncie czasowym, tj. kilkunasto- lub kilkudziesięcioletnim) oceniających skuteczność 

analizowanej interwencji. Należy jednak podkreślić, że w analizie uwzględniono najlepsze 

dostępne dane, a ponadto przeprowadzono analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy, w 

których testowano przyjęcie alternatywnych wartości parametrów określających skuteczność 

porównywanych interwencji dowodzących stabilności uzyskanych wyników. W związku z 

powyższym można uznać, iż modelowanie przeprowadzone w ramach niniejszego raportu 

dobrze odzwierciedla długookresowe wyniki zdrowotne. 
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12. Ograniczenia  

W niniejszej analizie wystąpiła potrzeba modelowania efektów zdrowotnych na dłuższy niż 

uwzględniony w badaniach horyzont czasowy (dożywotni). Wiąże się to z niepewnością. Aby 

zminimalizować niepewność wynikającą z potrzeby ekstrapolacji danych wykonano kilka 

dodatkowych wariantów modelowania, które przedstawiono w analizie wrażliwości i analizie 

scenariuszy.  

Jedno z głównych ograniczeń analizy wiąże się z faktem, że w analizie podstawowej 

oszacowania parametrów skuteczności (macierze przejść pomiędzy stanami) dla 

komparatorów wykonano na podstawie 

W ramach modelu uwzględniono szereg założeń, które wymieniono w rozdziale 5.1. Model 

zaprojektowano w taki sposób, by jak najbardziej precyzyjnie odzwierciedlał praktykę leczenia 

w Programie lekowym B.161. 
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W analizie uwzględniono także horyzont czasowy (tj. maksymalny możliwy do wyboru 

w ramach ustawień modelu), który odpowiada w praktyce dożywotniemu horyzontowi 

czasowemu w populacji uwzględnionej w niniejszej analizie. Przyjęto również, że 1 rok trwa 

52 tygodnie. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT w analizie podstawowej przyjęto stopę dyskontową na 

poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla wyników zdrowotnych.  

Dla parametrów, które w największym stopniu obarczone są niepewnością i mają potencjalnie 

największy wpływ na wyniki, przeprowadzono analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy. 
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13. Podsumowanie i wnioski końcowe 

W niniejszym raporcie wykonano ocenę opłacalności stosowania bimekizumabu względem 

sekukinumabu oraz terapii standardowej w leczeniu chorych na ropne zapalenie 

apokrynowych gruczołów potowych. Wykorzystano technikę analityczną użyteczności kosztów 

(CUA), której wynikiem jest inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności. 

W celu wyznaczenia kosztów i efektów zdrowotnych wykorzystano model Markowa. 

Oszacowanie efektów zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach 

 a także rezultatach uwzględnionych w analizach NICE [NICE 2016, NICE 

2023]. Cenę jednostkową wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy. Koszt 

pozostałych leków stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oszacowano na 

podstawie Wykazu leków refundowanych, Danych NFZ oraz Danych przetargowych. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (płatnik publiczny) oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego 

i świadczeniobiorcy (pacjent) w dożywotnim ( ) horyzoncie czasowym. 

W przeprowadzonej analizie wykazano, że zastosowanie bimekizumabu zamiast 

sekukinumabu czy terapii standardowej jest 

Utrzymywanie się odpowiedzi na leczenie w czasie jest 

kluczowe dla skutecznego złagodzenia lub zniwelowania objawów, takich jak bolesne guzki i 

ropnie, co znacząco zmniejsza dyskomfort życia chorych. Ponadto długotrwała kontrola 

choroby zapobiega powstawaniu blizn i przetok, które mogą prowadzić do poważniejszych 

komplikacji zdrowotnych na dalszych etapach życia. 

Należy zauważyć, że w chwili obecnej dostępna jest tylko jedna technologia w Programie 

lekowym B.161, po której niepowodzeniu chory może jedynie wrócić na wcześniej już 
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stosowaną i nieskuteczną terapię standardową. W szczególności w przypadku jednostek 

chorobowych o niewielkiej liczbie alternatywnych metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze 

udostępnianie chorym nowych i skutecznych technologii, które pozwolą osiągnąć pożądany 

stan zdrowia. Istnieje zatem niezaspokojona potrzeba w postaci objęcia refundacją kolejnego 

leku biologicznego, co umożliwiałoby zarówno chorym, jak i lekarzom, wybór odpowiedniej 

metody terapii. Refundacja kolejnego leku biologicznego w leczeniu HS jest kluczowa dla 

dostosowania terapii do indywidualnych potrzeb pacjentów. Choroba charakteryzuje się dużą 

zmiennością objawów i reakcji na leczenie, dlatego dostęp do różnych opcji terapeutycznych 

pozwala na bardziej spersonalizowane podejście, a nowe alternatywne mechanizmy działania 

zwiększają szanse na skuteczne złagodzenie objawów i poprawę jakości życia. 

Finansowanie bimekizumabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni się do 

wprowadzenia nowej opcji terapeutycznej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych 

gruczołów potowych, która wpływa na znaczną poprawę zależnej od zdrowia jakości życia, 

co jest jednym z priorytetów zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporządzenie MZ w 

sprawie priorytetów zdrowotnych]. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w związku 

z czym lekarze, którzy dotychczas mogli stosować jedynie leczenie z wykorzystaniem 

sekukinumabu w Programie lekowym B.161, będą mogli również wykorzystać terapię z 

wykorzystaniem bimekizumabu. 
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14. Dyskusja 

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMiT) podjęto próbę odnalezienia 

innych analiz ekonomicznych, w których dokonano oceny opłacalności stosowania technologii 

wnioskowanej oraz komparatorów w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przegląd 

systematyczny przedstawiony w rozdziale 15.2. Ostatecznie nie odnaleziono żadnej innej 

analizy ekonomicznej, w której pokazane byłyby wyniki opłacalności stosowania 

bimekizumabu w populacji chorych na HS. W związku z tym nie ma możliwości porównania 

wyników niniejszej analizy ekonomicznej do wyników jakiejkolwiek innej analizy, w której 

przedstawione byłyby analogiczne oszacowania kosztów. 

W analizie przeprowadzono walidację wewnętrzną modelu oraz analizę wrażliwości wraz z 

analizą scenariuszy, których wyniki wskazują na poprawność generowanych wyników oraz na 

ich stabilność w zależności od uwzględnianych wartości parametrów w modelowaniu (dotyczy 

to zarówno wskaźników opłacalności jakimi są ICUR oraz koszt inkrementalny, jak i cen 

progowych wnioskowanej technologii medycznej).  
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15. Załączniki 

15.1. Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 

życia chorych 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań w modelu, oprócz 

przedstawienia wyników zdrowotnych z badań klinicznych, konieczne było również wykonanie 

przeglądu systematycznego mającego na celu odnalezienie badań służących do oceny jakości 

życia chorych w analizowanym wskazaniu. 

15.1.1. Kryteria włączenia i wykluczenia badań do oceny jakości 

życia chorych 

Do analizy ekonomicznej włączano badania spełniające poniżej zdefiniowane kryteria, które 

zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 

• populacja: chorzy na ropne zapalenie apokrynowych gruczołów potowych; 

• metodyka: badania pierwotne lub wtórne, w których dokonano oceny jakości życia 

chorych, z uwzględnieniem stanów przyjętych w modelu oraz punktów końcowych, 

określonych w badaniach, włączonych do Analizy klinicznej.  

Kryteria wykluczenia badań: 

• populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, 

• metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, przeglądy 

niesystematyczne, opisy przypadków tzw. case-series, opracowania poglądowe, 

publikacje w językach innych niż polski, angielski. 

15.1.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia badań do oceny jakości życia chorych w bazie Medline (poprzez 

wyszukiwarkę PubMed) zastosowano strategię wyszukiwania zaprezentowaną w tabeli 

poniżej. Strategia zawiera terminy odnoszące się do wyżej zdefiniowanych kryteriów włączenia 

badań.  
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Tabela 39. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbą trafień 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań użyta w celu odnalezienia badań do oceny 
jakości życia chorych 

Nr Zapytanie Liczba trafień 

#1 

"quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years" OR 
QALY OR Euroqol OR "standard gamble" OR "time trade-off" OR 

EQ5D OR EQ-5D OR HUI OR "health utilities index" OR SF6D OR 
SF-6D 

68 627 

#2 
hidradenitis OR hidradenitides OR Suppurative OR Acne OR 

Inversa OR Inversas 
72 719 

#3 #1 AND #2 120 

Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024 

Zakładanym wynikiem przeglądu było odnalezienie badań umożliwiających ocenę jakości 

życia chorych w analizowanym wskazaniu z uwzględnieniem stanów przyjętych w modelu oraz 

punktów końcowych określonych w badaniach włączonych do Analizy klinicznej.  

15.1.3. Selekcja badań 

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostały poddane selekcji na 

podstawie tytułów i streszczeń a następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie 

dwóch analityków. W przypadku braku zgodności decyzje podejmowane były z udziałem 

trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych 

kryteriach włączenia i wykluczenia. 

Proces selekcji badań do oceny jakości życia zobrazowano na diagramie PRISMA 

przedstawionym poniżej. 
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Rysunek 2. 
Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych 
w ramach przeglądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badań do 
oceny jakości życia chorych 

 

Publikacje z głównych baz medycznych: 

Medline: 120 

 

Łącznie: 120 

 

 

Publikacje analizowane na podstawie tytułów i streszczeń: 
Łącznie: 120 

 

Publikacje wykluczone na podstawie 
tytułów i streszczeń: 

Niewłaściwa populacja: 33 

Niewłaściwa metodyka: 70 

Łącznie: 103 

 
 

  

Publikacje włączone do analizy pełnych tekstów: 
Łącznie: 17 

 

Publikacje włączone na podstawie 
odniesień bibliograficznych: 

Łącznie: 0 

 

Publikacje wykluczone na podstawie 
pełnych tekstów: 

Niewłaściwa metodyka: 10 

Niewłaściwa populacja: 0 

Łącznie: 10 

   

Publikacje włączone do analizy: 
Łącznie: 7 
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15.1.4. Publikacje do oceny jakości życia chorych odnalezione 

na podstawie przeglądu systematycznego i włączone do 

analizy 

W wyniku przeglądu baz informacji medycznej odnaleziono łącznie 120 publikacji w formie 

tytułów i abstraktów.  

Po usunięciu duplikatów i przeprowadzeniu selekcji abstraktów do analizy pełnych tekstów 

włączono 17 publikacji. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktów i pełnych tekstów ostatecznie 

do analizy włączono 7 publikacji do oceny jakości życia chorych.  

15.1.5. Metodyka włączonych badań do oceny jakości życia 

chorych 

Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 5.3. w ramach przeglądu 

systematycznego badań do jakości życia w pierwszej kolejności włączano publikacje, w 

których przedstawiono oszacowania użyteczności w skali EQ-5D i są to następujące pozycje: 

Koumaki 2023, Bató 2021, Willems 2020, Gergely 2020, Riis 2016, Vinding 2014 i Matusiak 

2010. 

Dodatkowo poza przeglądem systematycznym do analizy włączono użyteczności z 

opracowania NICE 2016. Szczegółowe dane przedstawiono w poniższej tabeli. 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

99 

   

  

 

 

Tabela 40. 
Użyteczność chorych na HS w skali EQ-5D w publikacjach odnalezionych w przeglądzie systematycznym 

Grupa chorych 
Koumaki 

2023 
Bató 2021 
(EQ-5D-5L) 

Bató 2021 
(EQ-5D-3L) 

Willems 
2020 

Gergely 
2020 

Riis 2016 
Vinding 

2014 
Matusiak 

2010 
NICE 2016 

ogółem 0,75 0,76 0,78 b/d 0,76 0,705 0,818 0,66 b/d 

wg stopnia 
nasilenia w 
skali Hurley 

stopień I b/d 0,83 0,83 b/d b/d b/d b/d 0,80 b/d 

stopień II b/d 0,83 0,83 b/d b/d b/d b/d 0,70 b/d 

stopień III b/d 0,67 0,73 b/d b/d b/d b/d 0,35 b/d 

wg stopnia 
nasilenia w 

skali HS-PGA 

czysty b/d 
0,91 0,90 

b/d 
0,89 

b/d b/d b/d b/d 

minimalny b/d b/d b/d b/d b/d b/d 

łagodny b/d 0,85 0,84 b/d 0,83 b/d b/d b/d b/d 

umiarkowany b/d 0,79 0,80 b/d 0,78 b/d b/d b/d b/d 

ciężki b/d 0,73 0,79 b/d 0,72 b/d b/d b/d b/d 

bardzo ciężki b/d 0,53 0,62 b/d 0,56 b/d b/d b/d b/d 

wg stopnia 
odpowiedzi na 

leczenie 

wysoka odpowiedź b/d b/d b/d 
0,750* 

b/d b/d b/d b/d 0,782 

odpowiedź b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d 0,718 

częściowa odpowiedź b/d b/d b/d 
0,529** 

b/d b/d b/d b/d 0,576 

brak odpowiedzi b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d 0,482 

*uśredniona wartość dla stanów wysokiej odpowiedzi oraz odpowiedzi z opracowania NICE 2016 
**uśredniona wartość dla stanów częściowej odpowiedzi oraz braku odpowiedzi z opracowania NICE 2016 
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15.2. Przegląd systematyczny innych analiz 

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za 

granicą 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań w analizie podjęto próbę 

odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą, w których 

dokonano oceny opłacalności ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W 

tym celu wykonano przegląd systematyczny, który opisano w poniższych rozdziałach. 

15.2.1. Kryteria włączenia i wykluczenia innych analiz 

ekonomicznych 

Do analizy ekonomicznej zostały włączane badania spełniające poniżej zdefiniowane kryteria, 

które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 

• populacja: chorzy na ropne zapalenie apokrynowych gruczołów potowych; 

• interwencja: bimekizumab; 

• komparatory: sekukinumab, terapia standardowa; 

• metodyka: analizy kosztów-efektywności, kosztów-użyteczności lub minimalizacji 

kosztów, wykonane w Polsce lub za granicą. 

Kryteria wykluczenia badań: 

• populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia; 

• interwencja: inna niż wyżej wymieniona; 

• komparatory: inne niż wyżej wymienione; 

• metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, opracowania poglądowe, 

publikacje w językach innych niż polski, angielski. 

15.2.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategię wyszukiwania 

przedstawioną poniżej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszące się do wyżej 

zdefiniowanych kryteriów włączenia badań.  
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Tabela 41. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczbą 
trafień odnalezionych dla poszczególnych zapytań użyta w celu odnalezienia innych 
analiz ekonomicznych 

Nr Zapytanie 
Liczba trafień w 
bazie Medline 

Liczba trafień w 
bazie Cochrane 

#1 
"cost-effectiveness" OR "cost-utility" OR CEA OR 
CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 

"decision tree" OR economic* OR cost* 
1 559 797 130 082 

#2 
Bimekizumab OR Bimzelx OR "UCB4940" OR 
"UCB-4940" OR "ucb 4940" OR "cdp 4940" OR 

"cdp4940" OR "cdp-4940" 
183 273 

#3 #1 AND #2 20 4 

Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024 

Dodatkowo w analizie przeszukano bazę NICE. Do odnalezienia innych analiz ekonomicznych 

zastosowano słowa kluczowe związane z problemem zdrowotnym oraz stosowaną interwencją 

i komparatorami. Słowa kluczowe do przeszukania zaprezentowano w poniższej tabeli. 

Tabela 42. 
Słowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczbą trafień odnalezionych dla 
poszczególnych zapytań użyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych 

Nr Zapytanie Liczba trafień w bazie NICE 

1 Bimzelx 3 

2 Bimekizumab 10 

Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024 

Zakładanym wynikiem przeglądu było odnalezienie publikacji prezentujących wyniki innych 

analiz ekonomicznych wykonanych w kraju lub za granicą dotyczących wskazanego problemu 

zdrowotnego oraz opłacalności stosowania ocenianej interwencji względem zdefiniowanych 

komparatorów. 

15.2.3. Selekcja badań 

Odnalezione publikacje zostały poddane selekcji na podstawie tytułów i streszczeń a 

następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie dwóch analityków. W przypadku 

braku zgodności decyzje podejmowane były z udziałem trzeciego analityka na drodze 

konsensusu. Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia i wykluczenia 

opisanych w rozdziale 15.2.1. 

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA 

przedstawionym poniżej. 
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Rysunek 3. 
Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych w ramach 
przeglądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz 
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

 

Publikacje z głównych baz 
medycznych: 

Medline: 20 

Cochrane: 4 

Łącznie: 24 

 

Publikacje z baz 
dodatkowych: 

NICE: 13 

Duplikaty: 3 

Łącznie po usunięciu 
duplikatów: 10 

 

Publikacje analizowane na podstawie tytułów i streszczeń: 
Łącznie: 34 

 

Publikacje wykluczone na podstawie 
tytułów i streszczeń: 

Niewłaściwa populacja: 19 

Niewłaściwa interwencja: 2 

Niewłaściwa metodyka: 13 

Łącznie: 34 

 
 

  

Publikacje włączone do analizy pełnych tekstów: 
Łącznie: 0 

 

Publikacje włączone na podstawie 
odniesień bibliograficznych: 

Łącznie: 0 

 

Publikacje wykluczone na podstawie 
pełnych tekstów: 

Łącznie: 0 

   

Publikacje włączone do analizy: 
Łącznie: 0 
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15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie 

przeglądu systematycznego i włączone do niniejszej 

analizy 

W wyniku przeglądu baz informacji medycznej odnaleziono łącznie 34 publikacje w formie 

tytułów i abstraktów, w tym:  

• w bazie Medline odnaleziono 20 publikacji; 

• w bazie Cochrane odnaleziono 4 publikacji; 

• w bazie NICE odnaleziono 10 publikacji. 

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktów i pełnych tekstów ostatecznie do analizy nie włączono 

żadnej publikacji prezentującej wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie 

zdrowotnym. 

15.2.5. Metodyka włączonych publikacji prezentujących wyniki 

innych analiz ekonomicznych 

Ostatecznie nie odnaleziono żadnej analizy ekonomicznej, w której pokazane byłyby wyniki 

opłacalności stosowania bimekizumabu w porównaniu ze zdefiniowanymi komparatorami we 

wnioskowanej populacji chorych. W związku z tym, że nie odnaleziono jakiejkolwiek analizy 

dla zastosowania BIM w leczeniu HS, należy przyjąć, że nie istnieje także opublikowana 

analiza ekonomiczna prezentująca wyniki w populacji szerszej niż wskazana we wniosku (na 

podstawie ChPL Bimzelx® BIM stosuje się w leczeniu dorosłych chorych z czynnym ropnym 

zapaleniem apokrynowych gruczołów potowych o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, u 

których nie wystąpiła wystarczająca odpowiedź na konwencjonalne leczenie ogólnoustrojowe 

HS, bez dodatkowych ograniczeń związanych z zapisami wnioskowanego Programu 

lekowego).  
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15.3. Sprawdzenie zgodności analizy z minimalnymi 

wymaganiami opisanymi w Rozporządzeniu MZ  

w sprawie minimalnych wymagań 

Tabela 43. 
Check-lista zgodności analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w 
Rozporządzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagań 

Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy 

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdział 1. – rozdział 8. 

2. Analizę wrażliwości analizy ekonomicznej TAK, rozdział 15.4. 

3. 

Przegląd systematyczny opublikowanych analiz 
ekonomicznych, w których porównano koszty i efekty 
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i 
efektami technologii opcjonalnych: 

n/d 

3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdział 15.2. 

3.2. 

w populacji szerszej niż wskazana we wniosku 

(dotyczy, jeżeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej 
we wniosku nie zostały opublikowane) 

TAK, rozdział 15.2. 

4. 

Zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych 
wynikających z zastosowania wnioskowanej technologii oraz 
porównywanych technologii opcjonalnych w populacji 
wskazanej we wniosku, z wyszczególnieniem: 

 oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii 

 oszacowania wyników zdrowotnych każdej z 
technologii 

TAK, rozdział 8.1. 

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d 

5.1. 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, 
wynikającego z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym 
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną 
technologią 

TAK, rozdział 8.1. 

5.2. 

dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia 
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii 
opcjonalnych, wnioskowaną technologią 

(w przypadku braku możliwości wyznaczenia kosztu uzyskania 
dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość) 

n/d 

6. 

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy 
której koszt uzyskania dodatkowego roku życia 
skorygowanego o jakość (lub koszt uzyskania dodatkowego 
roku życia) jest równy wysokości progu opłacalności 

TAK, rozdział 8.1. 

7. 

Przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem 
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania 
technologii opcjonalnej 

(w przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy 
technologią wnioskowaną a technologią opcjonalną) 

n/d 

7.1. 

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii 
wnioskowanej, przy którym różnica pomiędzy kosztem 
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania 
technologii opcjonalnej jest równa zero 

n/d 
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy 

8. 
Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera: 

n/d 

8.1. oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii; TAK, rozdział 8.2. 

8.2. 

oszacowanie współczynnika efektów zdrowotnych uzyskanych 
u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych 
jako liczba lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku 
braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, 
do kosztów ich uzyskania dla każdej z refundowanych 
technologii opcjonalnych; 

TAK, rozdział 8.2. 

8.3. 
kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy 
której współczynnik, o którym mowa w pkt 1, nie jest wyższy 
od żadnego ze współczynników, o których mowa w pkt 2. 

TAK, rozdział 8.2. 

9. 
Zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których 
dokonano oszacowań analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz 
przeprowadzonych kalkulacji 

TAK, rozdział 7. 

10. 
Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano 
oszacowań analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych 
kalkulacji 

TAK, rozdział 7. 

11. Dokument elektroniczny umożliwiający: n/d 

11.1. 
powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, o których 
mowa w pkt 4.-5. i 8. 

TAK 

11.2. 

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po modyfikacji 
dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z 
powiązań pomiędzy tymi wartościami, w szczególności ceny 
wnioskowanej technologii 

TAK 

12. 

Oszacowania użyteczności stanów zdrowia określono w 
oparciu o przegląd systematyczny badań pierwotnych i 
wtórnych użyteczności stanów zdrowia, właściwych dla 
przyjętego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby 

TAK, rozdział 15.1. 

13. Analiza wrażliwości zawiera: n/d 

13.1. 
określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do 
uzyskania oszacowań, o których mowa w pkt 9. 

TAK, rozdział 7. 

13.2. 
uzasadnienie wskazanych zakresów zmienności o których 
mowa w pkt 13.1. 

TAK, rozdział 7. 

13.3. 
oszacowania, o których mowa w pkt 4.-5., uzyskane przy 
założeniu wartości stanowiących granice zakresów 
zmienności, zamiast wartości użytych w analizie podstawowej 

TAK, rozdział 15.4. 

14. 
Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch 
wariantach: 

n/d 

14.1. 
z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 

TAK 

14.2. 
z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych i 
świadczeniobiorcy 

TAK 

15. 

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w 
wariantach: 

 z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka (jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją 
obejmują instrumenty dzielenia ryzyka), 

 bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka 

TAK 
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy 

16. 
Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane są w 
horyzoncie czasowym właściwym dla tej analizy 

TAK 

17. 

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzględnieniem 
rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% 
dla wyników zdrowotnych 

(jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej przekracza 
rok) 

TAK 

18. 
Przeglądy w analizie ekonomicznej wykonano z 
zastosowaniem przepisów wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 
Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań 

TAK 
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15.4. Wyniki analizy wrażliwości i analizy scenariuszy 

Tabela 44.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie w perspektywie płatnika publicznego 
w wariancie z RSS 
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Tabela 45.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie w perspektywie wspólnej w wariancie 
z RSS 
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Tabela 46.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie  w perspektywie 
płatnika publicznego w wariancie z RSS 

  

  

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

116 

   

  

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

117 

   

  

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

118 

   

  

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

119 

   

  

 

 

Tabela 47.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie  w perspektywie 
wspólnej w wariancie z RSS 

) 
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Tabela 48.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie w perspektywie płatnika publicznego 
w wariancie bez RSS 

ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 527,29 

n/d 

n/d 

 667 678,76 

 948 469,90 

735 739,64 

 
671 564,10 

663 117,39 

665 166,35 

669 981,28 

 

683 164,90 

651 220,95 

675 350,08 

659 704,50 

667 527,29 

667 527,29 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 527,29 

667 527,29 

669 946,10 

669 125,27 

 
667 328,28 

 

667 527,29 

667 527,29 

667 527,29 

 
667 527,29 

667 840,71 

667 213,87 

 
667 527,29 

671 383,25 

 

 667 527,29 

667 527,29 

810 169,28 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 527,29 

811 706,48 

503 299,58 

686 161,39 

 
 687 773,47 

 

809 247,31 

i 
663 307,75 

646 374,83 

 

823 157,93 

661 166,85 

644 573,32 

807 966,08 

 731 193,33 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 527,29 

 662 996,11 

 

669 752,94 

663 101,82 

 
670 598,81 

 665 683,61 

 648 289,54 

 855 712,94 

 
665 433,71 

668 479,05 

 
  667 527,29 
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Tabela 49.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównani w perspektywie wspólnej w wariancie 
bez RSS 

ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 677,31 

n/d 

n/d 

 668 065,79 

 948 482,25 

735 806,14 

 
671 699,36 

663 283,50 

665 322,61 

670 124,84 

 

683 277,60 

651 410,24 

675 500,10 

659 854,52 

667 677,31 

667 677,31 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 677,31 

667 677,31 

670 096,12 

669 275,29 

 
667 478,31 

 

667 677,31 

667 677,31 

667 677,31 

 
667 677,31 

667 990,73 

667 363,89 

 
667 677,31 

671 533,27 

 

 667 669,39 

667 709,80 

) 
810 351,36 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 677,31 

811 888,91 

503 412,70 

686 314,38 

 
 687 925,49 

 

809 369,63 

663 458,88 

646 526,04 

 

823 303,07 

661 317,36 

644 725,13 

808 071,36 

 731 193,33 



 Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczołów potowych – 
analiza ekonomiczna 

130 

   

  

 

 

ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 667 677,31 

 663 146,23 

 

669 903,38 

663 250,89 

 
670 749,46 

 665 833,23 

 648 435,25 

 855 905,26 

 
665 583,74 

668 629,08 

 
  667 677,31 
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Tabela 50.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie  w perspektywie 
płatnika publicznego w wariancie bez RSS 

ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 463 797,07 

n/d 

n/d 

 470 605,74 

 612 563,02 

505 809,89 

 
466 460,98 

460 907,39 

462 215,26 

465 441,69 

 

473 975,69 

453 233,93 

463 712,90 

463 881,23 

463 873,74 

465 765,73 

465 097,66 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 463 797,07 

 
463 537,89 

 

463 797,07 

463 797,07 

463 797,07 

 
463 797,07 

464 327,75 

463 266,38 

 
463 642,48 

473 260,85 

 

 463 797,07 

463 797,07 

668 825,97 

665 914,62 

408 604,91 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 463 797,07 

470 238,21 

 462 406,12 

 

659 483,64 

458 834,42 

 

463 797,07 

461 316,36 

454 842,96 

518 500,80 

 505 605,86 

 461 788,12 

 

467 108,90 

464 016,43 

 
465 204,83 
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ICUR 
(PLN/QALY)  

  

 463 797,07 

462 223,60 

450 841,99 

573 916,49 

461 947,46 

Z 464 545,98 

463 797,07 
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Tabela 51.  
Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości oraz analizy scenariuszy – porównanie  w perspektywie 
wspólnej w wariancie bez RSS 

ICUR 
(PLN/QALY)  

  

463 947,77 

n/d 

n/d 

470 991,46 

612 577,02 

505 879,18 

466 596,88 

461 074,14 

462 372,30 

465 585,83 

474 089,06 

453 423,84 

463 863,61 

464 031,93 

464 024,45 

465 916,44 

465 248,37 
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ICUR 
(PLN/QALY) 

463 947,77 

463 688,59 

463 947,77 

463 947,77 

463 947,77 

463 947,77 

464 478,46 

463 417,08 

463 793,18 

473 411,55 

463 939,82 

463 980,41 

669 043,30 

666 131,00 

408 737,68 
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ICUR 
(PLN/QALY) 

463 947,77 

470 390,46 

462 554,26 

659 582,55 

458 986,78 

463 947,77 

461 467,66 

454 995,87 

518 612,53 

505 605,86 

461 939,38 

467 260,54 

464 167,18 

465 355,93 
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ICUR 
(PLN/QALY) 

463 947,77 

462 373,79 

450 988,49 

574 102,98 

462 098,17 

464 696,69 

463 947,77 
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15.5. Wyniki wielokierunkowej analizy wrażliwości w 

formie graficznej 

Rysunek 4.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs SEK  
w perspektywie płatnika publicznego w wariancie z RSS 

Rysunek 5.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs SEK  
w perspektywie wspólnej w wariancie z RSS 
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Rysunek 6.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs 
terapia standardowa w perspektywie płatnika publicznego w wariancie z RSS 

Rysunek 7.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs 
terapia standardowa w perspektywie wspólnej w wariancie z RSS 
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Rysunek 8.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs SEK  
w perspektywie płatnika publicznego w wariancie bez RSS 

Rysunek 9.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs SEK  
w perspektywie wspólnej w wariancie bez RSS 
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Rysunek 10.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs 
terapia standardowa w perspektywie płatnika publicznego w wariancie bez RSS 

Rysunek 11.  
Zestawienie wyników wielokierunkowej analizy wrażliwości – porównanie BIM vs 
terapia standardowa w perspektywie wspólnej w wariancie bez RSS 
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Rysunek 12.   
Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej dla porównania BIM vs SEK   
w perspektywie płatnika publicznego w wariancie z RSS 

Rysunek 13.   
Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej dla porównania BIM vs SEK   
w perspektywie wspólnej w wariancie z RSS 
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Rysunek 14.   
Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej dla porównania BIM vs terapia 
standardowa w perspektywie płatnika publicznego w wariancie z RSS 

Rysunek 15.   
Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej dla porównania BIM vs terapia 
standardowa w perspektywie wspólnej w wariancie z RSS 
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Rysunek 18.   
Prawdopodobieństwo efektywności kosztowej dla porównania BIM vs terapia 
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