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Streszczenie

Cel opracowania

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Amvuttra®
(substancja czynna wutrisyran) finansowaniem ze srodkow publicznych w leczeniu chorych z
kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ATTR-CM), tj. zasadnosci
uwzgledniajacej koszt stosowania leczenia w zestawieniu z uzyskiwanymi efektami
zdrowotnymi. Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacje leku w ramach istniejacego
programu lekowego (PL) B.162 ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)”.

Populacja uwzgledniona w niniejszej analizie jest zgodna ze schematem PICOS opracowanym
na podstawie APD, tj. obejmuje dorostych pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu
amyloidozy transtyretynowej (typu dzikiego badz dziedzicznej) z niewydolnoscia serca w
klasach czynnosciowych NYHA I-Il.

Oceniang interwencja jest lek Amvuttra®, natomiast jedynym obecnie refundowanym lekiem
dla pacjentow z ATTR-CM w Polsce jest tafamidis. Zgodnie z zapisami Programu Lekowego
B.162, tafamidis moze byc stosowany u pacjentow z klasami czynnosciowymi NYHA 1i Il, w
zwiazku z czym zostat on wybrany jako komparator dla wnioskowanej interwencji w tej
grupie pacjentow. Aktualnie pacjenci, ktorzy nie kwalifikuja sie do leczenia tafamidisem nie
maja zadnej innej opcji leczenia przyczynowego i poddawani sa leczeniu objawowemu. W
przypadku braku technologii opcjonalnej nalezy porownac sie z naturalnym przebiegiem
choroby, oceny dokonano zatem rowniez w porownaniu z placebo, rozumianym jako
stosowanie standardowej terapii podtrzymujacej. Ponizej przedstawiono podsumowanie
wybranych komparatorow:

« tafamidis w przypadku pacjentow w klasach czynnosciowych NYHA I-Il,

 placebo (rozumiane jako stosowanie standardowej terapii podtrzymujacej, zgodnie z
aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej) w przypadku pacjentow w klasie czynnosciowej
NYHA III.

Metodyka

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem modelu dotyczacego bezposrednio
rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zaimplementowano w programie Microsoft
Office Excel i dostosowano do warunkow polskich poprzez wprowadzenie krajowych danych
na temat zuzycia zasobow, kosztow jednostkowych, stop dyskontowych oraz przezycia w
populacji ogolnej. Model umozliwia porownanie efektow i kosztow stosowania leku
Amvuttra® w porownaniu z tafamidisem badz BSC u pacjentow z ATTR-CM, co odpowiada
doborowi interwencji i komparatora w niniejszej analizie. Model bazuje przede wszystkim
na danych z badania HELIOS-B.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspolnej
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i
swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent).

Whnioskodawca zaproponowat mechanizm dzielenia ryzyka [
I - \viazku z czym dla kazdego

scenariusza zaprezentowano dwa warianty analizy — bez i z uwzglednieniem RSS.
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Ze wzgledu na przewlekty charakter choroby oraz sredni poczatkowy wiek w populacji w
badaniu HELIOS-B (76 lat)

Oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych przeprowadzono z uwzglednieniem rocznej
stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla efektow zdrowotnych.

Poniewaz ATTR-CM wptywa zarowno na oczekiwana dtugosc, jak i na jakosc zycia pacjentow,
w modelu przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (CUA, ang. cost-utility analysis),
tj. wyliczono inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental
cost-utility ratio) wyrazajacy sredni koszt uzyskania dodatkowych lat zycia skorygowanych
o0 jakosc¢ (QALY, ang. quality-adjusted life years).

Wyniki
Analizy uzytecznosci kosztowej przeprowadzono oddzielnie dla dwoch subpopulacji

pacjentow (w klasach I-1l oraz w klasie Ill NYHA) z uwzglednieniem wtasciwych dla tych grup
komparatorow.

Analiza podstawowa wykazata, | |GGG < 2pia jednego pacjenta z ATTR-CM
w klasie czynnosciowej NYHA | lub Il z zastosowaniem preparatu Amvuttra®
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I o ovadzenie refundacji produktu leczniczego Amvuttra® jest
uzasadnione. W badaniu klinicznym wykazano przewage wutrisyranu nad technologia
obecnie refundowang w leczeniu ATTR-CM u pacjentow z niewydolnoscia serca w klasach
czynnosciowych I-Il NYHA. Ponadto, wprowadzenie refundacji wutrisyranu pozwoli na
rozszerzenie warunkow kwalifikacji do leczenia ATTR-CM i umozliwi dostep do terapii
pacjentom z niewydolnoscig serca w klasie czynnosciowej Ill NYHA, ktorzy do tej pory
otrzymywali wytacznie leczenie objawowe. Zapewnienie pacjentom skutecznego leczenia
celowanego umozliwi zarowno wydtuzenie zycia, jak i poprawe jego jakosci.



1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Amvuttra®
(wutrisyran) finansowaniem ze s$rodkéw publicznych w leczeniu dorostych pacjentow
z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (typu dzikiego badz
dziedzicznej) z niewydolnoscia serca w klasach czynnosciowych NYHA I-Ill, tj. zasadnosci
uwzgledniajacej koszt stosowania leczenia w zestawieniu z uzyskiwanymi efektami
zdrowotnymi.

1.2 Komparatory

Wybor komparatora oparto na zatozeniach przedstawionych w dokumencie analizy problemu
decyzyjnego [APD Amvuttra]. Obecnie jedynym refundowanym lekiem dla pacjentow
z kardiomiopatig w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ATTR-CM, ang. transthyretin
amyloidosis cardiomyopathy) w Polsce jest tafamidis. Zgodnie z zapisami w Programie
Lekowym B.162. ,Leczenie kardiomiopatii w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ICD-
10: E85)”, tafamidis moze byc stosowany u dorostych pacjentow z ATTR-CM (typu dzikiego
albo dziedziczna), z klasa czynnosciowa wg klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (NYHA, ang. New York Heart Association) I-Il [MZ 2025]. W zwiazku
z powyzszym, tafamidis zostat wybrany jako komparator dla wnioskowanej interwencji
w przypadku pacjentow w klasach NYHA I-11.

W chwili obecnej nie ma w Polsce innych refundowanych lekéw o udowodnionej skutecznosci
w leczeniu przyczynowym ATTR-CM. Pacjenci, ktorzy nie kwalifikuja sie do leczenia
tafamidisem nie maja zadnej innej opcji leczenia przyczynowego i poddawani sa leczeniu
objawowemu. Biorac pod uwage Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2023 r. [Rozporzadzenie
MZ 2023], ktore mowi, ze w przypadku braku technologii opcjonalnej nalezy porownac sie
z naturalnym przebiegiem choroby, oceny dokonano roéwniez w porownaniu do najlepszej
terapii podtrzymujacej (BSC, ang. best supportive care), ktora w badaniu klinicznym HELIOS-
B dla wutrisyranu byta reprezentowane przez placebo. W zwiazku z przedstawionymi wyzej
argumentami jako komparatory dla wnioskowanej interwencji wybrano:

» tafamidis w przypadku pacjentow w klasach czynnosciowych NYHA I-I,

e placebo (rozumiane jako stosowanie standardowej terapii podtrzymujacej, zgodnie
z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej) w przypadku pacjentow w klasie
czynnosciowej NYHA Ill, (placebo rozumiane jako BSC, zgodnie z aktualnymi
wytycznymi praktyki klinicznej).

1.3 Populacja

Populacja uwzgledniona w niniejszej analizie jest zgodna ze schematem PICOS opracowanym
na podstawie APD, tj. obejmuje dorostych pacjentow z ATTR-CM (typu dzikiego albo
dziedziczna) z niewydolnoscia serca w klasach czynnosciowych NYHA I-11.
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1.4 Typ analizy ekonomicznej

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem modelu dotyczacego bezposrednio
rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zaimplementowano w programie Microsoft
Office Excel i dostosowano do warunkow polskich poprzez wprowadzenie polskich danych na
temat zuzycia zasobow, kosztow jednostkowych oraz stop dyskontowych. Doktadny opis
wprowadzonych danych przedstawiono w dalszych rozdziatach.

Jak wykazano w analizie klinicznej dotaczonej do wniosku, wutrisyran wykazuje przewage
nad przyjetymi w niniejszej analizie komparatorami w zakresie punktow koncowych
zwigzanych ze skutecznoscig kliniczng [AKL Amvuttra)]. Poniewaz leczenie ATTR-CM wptywa
zarowno na naturalny przebieg choroby i jej progresje, jak i na jakosc zycia pacjentow, w
modelu przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci (CUA, ang. cost-utility analysis), przy
czym inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental cost-utility
ratio) wyrazono jako koszty inkrementalne lat zycia skorygowanych o jakosc (QALY).

1.5 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2023] oraz wytycznymi
AOTMIT [AOTMIT 2016], przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz
z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent). Z uwagi na rozne progi odptatnosci dla
lekow uwzglednionych w BSC, perspektywy te nie s tozsame.

Oryginalnie w modelu nie uwzgledniono mozliwosci wyboru perspektywy wspolnej, dlatego
opcja ta zostata dodana podczas jego adaptacji do warunkow polskich. W celu uwzglednienia
perspektywy wspolnej w modelu nalezy wybrac odpowiednig opcje w zaktadce ,,Cost Inputs”
w czesci zatytutowanej ,,Background HF medication”.

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

W analizie przyjeto horyzont |
.
B st (o podejscie zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych
[AOTMIT 2016], zgodnie z ktorymi w przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki
ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien obejmowac okres
do momentu zgonu pacjenta.

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [Rozporzadzenie MZ 2023],
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzZszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli horyzont czasowy dla analizy
ekonomicznej przekracza rok, oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych, powinny zostac
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow
i 3,5% dla efektow zdrowotnych. Sytuacje, w ktorej nie wystepuje dyskontowanie kosztow
i wynikdw zdrowotnych, przedstawiono w ramach scenariuszowej analizy wrazliwosci
(rozdziat 2.15.1).
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1.7 Cena przedmiotowej technologii i mechanizm

dzielenia ryzyka

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy dotyczy jednej prezentacji

produktu leczniczego Amvuttra®:

e 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Obecnie lek objety wnioskiem jest finansowany w ramach programu lekowego B.170
,Leczenie dorostych pacjentow z polineuropatia w | lub Il stadium zaawansowania w
przebiegu dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej (ICD-10: E85.1)”. Niniejszy wniosek
zaklada refundacje leku Amvuttra® we wskazaniu, w ktorym lek nie byt dotychczas
fiansowany, w ramach istniejacego programu lekowego B.162 ,lLeczenie pacjentow z

kardiomiopatia (ICD-10: E85, 142.1)".

Ponizsze tabele przedstawiajg wnioskowane ceny leku Amvuttra® w obu wariantach.

Tab. 1. Wnioskowana cena leku Amvuttra® bez RSS.

Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN
Bez RSS
Amvuttra®, 25 mg, roztwor do | NN @I 1 B
wstrzykiwan w ampstrz. - - - -

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

Objasnienia wyliczen:
[2] = [1] + marZa hurtowa?® (6% * [1]),
[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysoko$¢ limitu finansowania.

W przypadku lekow i sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

stosowanych w ramach programow lekowych, wysokos¢ marzy hurtowej nie moze byc wyzsza niz

2000 zt.




Tab. 2. Wnioskowana cena leku Amvuttra® z RSS.

Zawartos¢ opakowania CHB, PLN WLF, PLN

Z RSS

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampstrz. | [ NG | T

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski zloty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka; WLF —
wysokos¢ limitu finansowania.

Tab. 3. Wyliczenie ceny efektywnej leku Amvuttra® w wariancie z RSS.

Parametr Wartosc

Z RSS

CHB za opakowanie leku Amvuttra®, 25 mg, roztwér do
wstrzykiwan w ampstrz., PLN

Zwrot kosztu za opakowanie w mechanizmie pay-back, PLN

Cena efektywna leku

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

W pliku Excel dotaczonym do niniejszej analizy istnieje mozliwos¢ wyboru jednego z dwoch
wariantow ceny leku — bez lub z uwzglednieniem mechanizmu dzielenia ryzyka (arkusz ,,Cost
Inputs”).

1.8 Ustalenie ceny progowej

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi wyznaczono tzw. cene progowa, bedaca ceng zbytu
netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosc, wynikajacy z wprowadzenia do praktyki klinicznej wnioskowanej
technologii, jest rowny wysokosci progu (244 821 PLN/QALY) [AOTMIT 2025].

Cene progowa wyznaczono dla scenariusza podstawowego i scenariuszy rozwazanych w
ramach analizy wrazliwosci. Cene progowa wyznaczono jako maksymalng cene zbytu netto,
przy ktorej oszacowany ICUR nie przekracza progu optacalnosci.

Nalezy podkresli¢, ze oszacowane ceny progowe sa cenami efektywnymi, | EGTGczNGzG



2 Metodyka analizy

2.1 Ogélna charakterystyka modelu

W niniejszej analizie wykorzystano model dostarczony przez Wnioskodawce. Model
zaimplementowano w programie Microsoft Office Excel i dostosowano do warunkow polskich
poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobdw, kosztow jednostkowych,
dyskontowania oraz przezycia w populacji ogolnej.

W celu oceny efektywnosci kosztowej wutrisyranu w leczeniu ATTR-CM opracowano
kohortowy model Markowa. Model odwzorowuje naturalny przebieg choroby, sledzac
przechodzenie kohorty pacjentow przez kolejne etapy zaawansowania choroby, okreslone na
podstawie klasyfikacji niewydolnosci serca wg NYHA. Klasyfikacja NYHA to powszechnie
stosowany system oceny stopnia zaawansowania niewydolnosci serca, w tym rowniez tej
spowodowanej ATTR-CM.
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W modelu uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow: koszt lekow i ich podania, leczenie
objawowe, zdarzenia przejsciowe (hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych, pilne
wizyty z powodu niewydolnosci serca), diagnostyka i monitorowanie choroby, koszt leczenia
ciezkich zdarzen niepozadanych (SAE, ang. serious adverse event) oraz opieke terminalna.

Wartosci uzytecznosci zostaty przypisane w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby,
w celu odzwierciedlenia wptywu wynikow zdrowotnych na jakosc zycia pacjentow.

Wyniki przedstawione w modelu to koszty catkowite (sumaryczne i podzielone na kategorie
kosztow) i lata zycia skorygowane o jakosc (QALY, ang. quality-adjusted life years), na
podstawie ktorych obliczany jest inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztow (ICUR,
ang. incremental cost-utility ratio).

2.1.1Populacja docelowa w modelu

Populacja docelowa w modelu obejmuje dorostych pacjentow z ATTR-CM (typu dzikiego albo
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W modelu gtownymi poréwnywanymi interwencjami sa tafamidis oraz placebo,
reprezentowane przez BSC. W niniejszej analizie pacjenci otrzymujacy wutrisyran lub
tafamidis sa rowniez leczeni objawowo w ramach niewydolnosci serca, zgodnie z praktyka
kliniczng stosowang w rzeczywistych warunkach. Dzieki uwzglednieniu leczenia objawowego
jako terapii towarzyszacej, model wiernie odzwierciedla kompleksowa opieke, jaka
zazwyczaj otrzymuja pacjenci z ATTR-CM.
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1.3 Gtowne zrodta danych dotyczacych skutecznosci
uwzglednione w analizie
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Korekta i dtugosc¢ cyklu

2.1.4
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2.1.5 Struktura modelu

W celu oceny efektywnosci kosztowej wutrisyranu w leczeniu ATTR-CM opracowano
kohortowy model Markowa, zaimplementowany w programie Microsoft Excel.

|

¢

[l

-t
0



o~



2.1.5.2 Schemat struktury modelu i analiza kohortowa
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2.3 Charakterystyka poczatkowa pacjentow

2.4 Prawdopodobienstwa przejs¢ w modelu
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2 Dotyczy ekspertow, ktorzy brali udzial w konsultacjach przy tworzeniu modelu globalnego,
dostarczonego przez Wnioskodawce.
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Rys. 23. Dopasowanie funkcji parametrycznych do danych dotyczacych
przerwania leczenia z powoddow innych niz zgon w ramieniu wutrisyranu w
skojarzeniu z tafamidisem w badaniu HELIOS-B.
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2.13Koszty

W celu oszacowania petnych kosztow zwiazanych z terapia lekiem Amvuttra®, konieczne byto
oszacowanie bezposredniego zuzycia zasobow i poniesionych kosztow opieki zdrowotnej oraz
kosztow zwiazanych z poprawa jakosci zycia pacjenta . W analizie uwzgledniono nastepujace
koszty:

e koszt interwencji
e koszt podania substancji w ramach programu lekowego,
e koszt komparatorow:

o tafamidisu

o BSC

koszt zdarzen niepozgdanych

koszt diagnostyki i monitorowania pacjenta w ramach programu lekowego,

koszt badan diagnostycznych i monitorowania przebiegu choroby poza programem
lekowym,

e koszt opieki terminalnej (end-of-life, EOL).
2.13.1 Koszt substancji

Wniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy dotyczy jednej prezentacji
produktu leczniczego Amvuttra®:

e 25 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

Obecnie lek objety wnioskiem jest finansowany w ramach programu lekowego B.170 ,,Le-
czenie dorostych pacjentow z polineuropatig w | lub Il stadium zaawansowania w przebiegu
dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej (ICD-10: E85.1)”. Niniejszy wniosek zaktada re-
fundacje leku Amvuttra® we wskazaniu, w ktorym lek nie byt dotychczas finansowany, w
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ramach istniejagcego programu lekowego B.162 ,Leczenie pacjentow z kardiomiopatia (ICD-
10: E85, 142.1)".

Ponizsze tabele przedstawiaja wnioskowane ceny leku

Amvuttra® w obu wariantach.

Tab. 40. Wnioskowana cena leku Amvuttra® w wariancie bez RSS.

Zawartosc¢ opakowania [1] CZN, [2] CH, [3] CHB, [4] WLF,
PLN PLN PLN PLN

Bez RSS

Amvuttra®, 25 mg, roztwor do | HNEEEEN NN N & BN
I I I I

wstrzykiwan w ampstrz.

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.

Objasnienia wyliczen:

[2] = [1] + marza hurtowa? (6% * [1]),

[3] = [2] + VAT (8% z [2]),

[4] — na podstawie ceny podstawy limitu w grupie.

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WLF — wysokosc limitu finansowania.

aW przypadku lekow i srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanych w ramach programéw lekowych, wysokosé marzy hurtowej nie moze by¢ wyzsza niz
2000 zt.

Tab. <11

Na szaro zaznaczono podstawe limitu w grupie.
CHB — cena hurtowa brutto; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.

2.13.2 Koszt podania leku w ramach programu lekowego

W analizie przyjeto, ze pacjenci leczeni preparatem Amvuttra® otrzymuja pierwsza dawke
leku w ramach porady ambulatoryjnej, ktora rozliczana jest w ramach procedury ,,przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” (5.08.07.0000004).
Koszt zwigzany z podaniem leku wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia zmieniajacego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [17/2026/DGL].
Zastosowano mnoznik wartosci punktu rowny [JJJlll, bazujac na Raporcie w sprawie zmiany
sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w zwiazku ze wzrostem
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najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawa z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy
0 sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracownikow
zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz.
2139) [WT.543.4.2025].

Tab. 42. Koszty podania pierwszej dawki leku.

Nazwa $wiadczenia Kod Wartosc Wycena Koszt
Swiadczenia punktowa, pkt | punktowa, Swiadczenia,
PLN PLN
przyjecie pacjenta | 5.08.07.00000 i B [
w trybie ambulatoryjnym 04
zwigzane z wykonaniem
programu

pkt — liczba punktow; PLN — polski zloty.

2.13.3 Koszty komparatoréow
Komparatorami przyjetymi w niniejszej analizie sa:

« tafamidis w dawkowaniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) w
przypadku pacjentow w klasach czynnosciowych NYHA I-11,

oraz

« placebo, rozumiane jako stosowanie standardowej terapii podtrzymujacej zgodnie z
aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej, w przypadku pacjentow w klasie czynnosciowej
NYHA III.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono koszty tafamidisu oraz koszty BSC,
odpowiadajace przyjetej w analizie definicji placebo.

2.13.3.1 Koszt tafamidisu

Tafamidis jest aktualnie finansowany ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego
B.162 ,Leczenie pacjentéw z kardiomiopatig (ICD-10: E85, 142.1)”. | EGTKTcKcGcG

Tab. 43. Koszt tafamidisu.

Zawartosc Liczba Kwota Cena
opakowania sprzedanych opakowan | refundacji, PLN efektywna za opakowanie
leku, PLN
I N I 1
I




PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

2.13.3.2 Koszt BSC

W modelu analizy ekonomicznej koszt BSC przyjeto jako koszt poszczegolnych grup lekow
stosowanych w terapii podtrzymujacej w niewydolnosci serca,

Koszt BSC oszacowano w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r. [Obwieszczenie 2026] W
ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztow BSC przyjetych w niniejszej analizie.
Szczegoty dotyczace przeprowadzonych obliczen znajdujg sie w dotaczonym do analizy
arkuszu Excel.



Tab. 44 Podsumowanie kosztow BSC

Substancja Koszt za mg,
czynna perspektywa
NFZ
.. -
LB | 1
LI 1
LI 1
I @ .
I | |1
LB |
I .
|

~1u

Koszt za mg,
perspektywa
wspolna

Dawka/dzien,
mg

Koszt dawki
dziennej,

perspektywa NFZ

Koszt dawki
dziennej,
perspektywa
wspolna

Il

N

|

N

o I

p—

—

2.13.4

2.13.4.1

Zapalenie kosci i stawow

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Koszty leczenia zapalenia kosci i stawow oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage
wzieto sSwiadczenia wykonywane w przypadku stanow zapalnych, ktore w 2024 roku
rozliczono w ramach grupy JGP ,H — Choroby uktadu mie$niowo-szkieletowego”. Srednia

warto$¢ hospitalizacji obliczono jako srednia wazona odsetkami

hospitalizacji. [S

tatystyki NFZ]

danych przyczyn

Tab. 45 Koszt leczenia zapalenia kosci i stawow
Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia warto$¢
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN
H87 CHOROBY ZAPALNE STAWOW | TKANKI LACZNE.J ] ]
H90 ZAPALENIA STAWOW | UKLADOWE CHOROBY TKANK! | [ [
LACZNEJ WYMAGAJACE INTENSYWNEGO LECZENIA =
10 DNI
I

Srednia wazona liczba hospitalizacji

2.13.4.2 Zapalenie ptuc

Koszty leczenia zapalenia ptuc oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto
swiadczenia wykonywane w przypadku zapalenia ptuc, ktore w 2024 roku rozliczono w
ramach grupy JGP ,,D — Choroby uktadu oddechowego”. [Statystyki NFZ]
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Tab. 46 Koszt leczenia zapalenia ptuc

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia wartosé
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN
D48 ZAPALENIE PLUC BEZ PW e [ ]

2.13.4.3 Ostre uszkodzenie nerek

Koszty ostrego uszkodzenia nerek oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto
swiadczenie JGP ,,L82 — ostra niewydolnosc nerek”, ktore w 2024 roku rozliczono w ramach
grupy ,,L — Choroby uktadu moczowo-ptciowego”. [Statystyki NFZ]

Tab. 47 Koszt leczenia ostrego uszkodzenia nerek

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia wartos¢
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN
L82 OSTRA NIEWYDOLNOSC NEREK [ ] ]

2.13.4.4 Omdlenie

Koszty omdlenia oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto swiadczenie JGP
»,E71 — omdlenie i zapasc”, ktore w 2024 roku rozliczono w ramach grupy ,E — Choroby

serca”. [Statystyki NFZ]

Tab. 48 Koszt leczenia omdlenia

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia wartosé
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN
E71 OMDLENIE | ZAPASC B [

2.13.4.5 Bol w klatce piersiowej

Koszty bolu w klatce piersiowej oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto
swiadczenie JGP ,,E71 — omdlenie i zapasc”, ktore w 2024 roku rozliczono w ramach grupy

»E — Choroby serca”. [Statystyki NFZ]

Tab. 49 Koszt leczenia bolu w klatce piersiowej

PIERSIOWEJ >17 R.Z.

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia wartos¢
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN
E72 NIEINWAZYJNA DIAGNOSTYKA BOLU W KLATCE | [N e
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2.13.4.6 Zatrzymanie moczu

Jako koszt zatrzymania moczu przyjeto koszt przeprowadzenia cewnikowania, ktore
rozliczane jest w ramach procedury ,wprowadzenie na state cewnika do pecherza
moczowego” (5.31.00.0000102) nalezacej do grupy swiadczen zabiegowych Z102. Koszt
zwigzany z przeprowadzeniem procedury wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna [103/2025/0s0Z], IEEGcGzGIGINININIINNNEE
I o0k wartosci punktu wyznaczono jako mediane
srednich cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow
wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, ze cewnikowanie rozliczane jest w ramach
swiadczen w zakresie urologii [Informator o umowach]. Podsumowanie informacji
dotyczacych kosztu cewnikowania zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tab. 50. Koszt cewnikowania.

Nazwa Kod procedury Wartosc Wycena Koszt
procedury punktowa, pkt punktowa, PLN Swiadczenia,
PLN
wprowadzenie na | 5.31.00.0000102 | ] || I
state cewnika do
pecherza
moczowego

pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.

2.13.4.7 Hiponatremia

Tak jak miato to miejsce np. w analizie ekonomicznej dla kabozantynibu we wskazaniu
obejmujacym terapie skojarzong sktadajaca sie z kabozantynibu i niwolumabu w leczeniu
raka nerkowokomoérkowego, koszt leczenia hiponatremii przyjeto jako zerowy. Zatozenie
wynika z faktu, ze hiponatremia najczesciej nie wymaga specyficznego leczenia, a koszty
ponoszone na jej leczenie zawieraja sie w kosztach monitorowania leczenia (m.in regularne
wykonywanie morfologii krwi zostato uwzglednione w kosztach monitorowania leczenia w
programie lekowym B.162.).

2.13.4.8 Arytmie serca

Ze wzgledu na liczne Swiadczenia wykonywane w przypadku arytmii serca, w celu
oszacowania kosztow poszczegolnych rodzajow arytmii zdecydowano sie na wyodrebnienie
procedur wedtug kodow ICD-10 przypisanych poszczegolnym stanom chorobowym.

2.13.4.8.1  Migotanie i trzepotanie przedsionkow

W modelu ekonomicznym dostarczonym przez Wnioskodawce migotanie przedsionkow i
trzepotanie przedsionkow zostaty uwzglednione jako oddzielne zdarzenia. Ze wzgledu na
wspolny kod ICD-10 dla tych dwoch zdarzen, zdecydowano sie jednak przyjac, ze koszt ich
leczenia bedzie jednakowy. Koszty leczenia migotania i trzepotania przedsionkow
oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto swiadczenia, ktorym przypisano
kod ICD-10: 148, ktore w 2024 roku rozliczono w ramach grupy JGP ,,E — Choroby serca”.
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Srednia wartos¢ hospitalizacji obliczono jako $rednia wazona odsetkami danych przyczyn
hospitalizacji. [Statystyki NFZ]

Tab. 51 Koszt leczenia migotania i trzepotania przedsionkow

Kod | Nazwa JGP Kod Nazwa Liczba Srednia
JGP ICD-10 | ICD-10 hospitali- | wartos¢
zacji hospitalizacji
E02 | INNE ZABIEG| KARDIOCHIRURGICZNE | 148 Migotaniei | | [
> 17 R.Z. trzepotanie
przedsionkow
E21 | PRZEZSKORNE ZAMKNIECIE 148 Migotanie i | [ I
NIEPRAWIDLOWYCH POLACZEN trzepotanie
WEWNATRZSERCOWYCH | przedsionkow
ZEWNATRZSERCOWYCH > 17 R.Z. *
E27 | KORONAROGRAFIA | INNE ZABIEGI 148 migotaniei | N | TN
INWAZYINE * trzepotanie
przedsionkow
E31 | WSZCZEPIENIE/ WYMIANA 148 migotaniei | [ e
ROZRUSZNIKA JEDNOJAMOWEGO * trzepotanie
przedsionkow
E32 | WSZCZEPIENIE/ WYMIANA 148 migotanie i | | e
ROZRUSZNIKA DWUJAMOWEGO * trzepotanie
przedsionkow
E34 | WSZCZEPIENIE/ WYMIANA 148 migotaniei | | ]
KARDIOWERTERA-DEFIBRYLATORA trzepotanie
JEDNO-/ DWUJAMOWEGO * przedsionkow
E37 | REPERACJA/ REPOZYCJA/ REWIZJA/ | 148 Migotaniei | [l e
WYMIANA ELEKTRODY/ UKLADU trzepotanie
STYMULUJACEGO/ przedsionkow
KARDIOWERTERA-DEFIBRYLATORA *
E43 | ABLACJA ZABURZEN RYTMU * 148 Migotaniei | [ I
trzepotanie
przedsionkow
E44 | DIAGNOSTYKA INWAZYJNA 148 Migotaniei | [l [ ]
ZABURZEN RYTMU SERCA * trzepotanie
przedsionkow
E47 | ABLACJA (ZLOZONA) ZABURZEN 148 migotaniei | [} ]
RYTMU Z WYKORZYSTANIEM trzepotanie

SYSTEMU ELEKTROANATOMICZNEGO
3D*

przedsionkow
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przedsionkow

E48 | ABLACJA MIGOTANIA 148 migotaniei | N |1
PRZEDSIONKOW - IZOLACJA ZYL trzepotanie
PLUCNYCH * przedsionkow
E56 | CHOROBA NIEDOKRWIENNA SERCA > | 148 migotaniei | Gz | INEINE
69 R.Z. LUB Z PW trzepotanie
przedsionkow
E61 | ZABURZENIA RYTMU SERCA > 69 148 migotaniei | [ [ ]
R.Z. LUB Z PW trzepotanie
przedsionkow
E62 | ZABURZENIA RYTMU SERCA > 17 R.Z. | 148 migotaniei | [N [ ]
<70 R.Z. BEZ PW trzepotanie
przedsionkow
E86 | NADCISNIENIE TETNICZE OPORNE | | 148 migotaniei | [ [ ]
WTORNE trzepotanie
przedsionkaw
E87 | CIEZKIE NADCISNIENIE TETNICZE > | 148 migotaniei | |l ]
17 R.Z. trzepotanie
przedsionkow
E89 | KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA 148 migotaniei | [l i
KARDIOLOGICZNA trzepotanie
I

$rednia wazona liczba hospitalizacji

2.13.4.8.2

Koszty leczenia czestoskurczu komorowego oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod
uwage wzieto $wiadczenia, ktorym przypisano kod ICD-10: 147.2, ktore w 2024 roku
rozliczono w ramach grupy JGP ,E — Choroby serca”. Srednia wartos¢ hospitalizacji
obliczono jako srednig wazong odsetkami danych przyczyn hospitalizacji. [Statystyki NFZ]

Czestoskurcz komorowy

Tab. 52 Koszt leczenia czestoskurczu komorowego

Kod | Nazwa JGP Kod Nazwa ID-10 Liczba Srednia
JGP ICD-10 hospitalizacji | wartosc
hospitalizacji
E34 | WSZCZEPIENIE/ WYMIANA | 147.2 | Czestoskurcz [ ]
KARDIOWERTERA- komorowy
DEFIBRYLATORA JEDNO-/
DWUJAMOWEGO *
E34G | WSZCZEPIENIE LUB WYMIANA | 147.2 | Czestoskurcz [ | [
CALKOWICIE ~ PODSKORNEGO komorowy
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KARDIOWERTERA-
DEFIBRYLATORA *

E36 | WSZCZEPIENIE/ WYMIANA | 147.2 | Czestoskurcz [ ]
CRT-D>17R.Z.* komorowy

E37G | WYMIANA  ELEKTROD DO | 147.2 Czestoskurcz
CALKOWITEGO komorowy
AUTOMATYCZNEGO SYSTEMU
DO KARDIOWERSJI LUB

DEFIBRYLACJI [ICD)]-
JEDNOJAMOWEGO LUB
DWUJAMOWEGO

E43 | ABLACJA ZABURZEN RYTMU * | 147.2 | Czestoskurcz [ ] ]

komorowy

E44 | DIAGNOSTYKA  INWAZYJNA | 147.2 | Czestoskurcz [ ] [ ]
ZABURZEN RYTMU SERCA * komorowy

E47 | ABLACJA (ZLOZONA) | 147.2 | Czestoskurcz B I
ZABURZEN RYTMU Z komorowy
WYKORZYSTANIEM  SYSTEMU
ELEKTROANATOMICZNEGO 3D

E61 | ZABURZENIA RYTMU SERCA > | 147.2 | Czestoskurcz [ [
69 R.Z. LUB Z PW komorowy

E62 | ZABURZENIA RYTMU SERCA > | 147.2 | Czestoskurcz [ [ ]
17 R.Z. < 70 R.Z. BEZ PW komorowy

$rednia wazona liczba hospitalizacji [ ]

2.13.5 Koszt badan diagnostycznych i monitorowania
przebiegu choroby

2.13.5.1 Diagnostyka i monitorowanie w ramach programu
lekowego

Zgodnie z zapisami Zarzadzenia nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe, diagnostyka i monitorowanie pacjentow w
ramach programu lekowego moze byc rozliczane za pomoca ryczattu. Wedtug definicji
zawartej we wspomnianym Zarzadzeniu, ryczatt za diagnostyke to ,,produkt rozliczeniowy,
w ramach ktorego finansowany jest usredniony koszt badan diagnostycznych wymaganych
przy kwalifikacji i w trakcie realizacji programu lekowego, wykonywanych u
swiadczeniobiorcy objetego tym programem w danym roku kalendarzowym, z wytaczeniem
badan genetycznych wykonywanych w trakcie kwalifikacji do programu lekowego”.
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W niniejszej analizie wnioskowane jest wtaczenie wutrisyranu jako opcji terapeutycznej dla
pacjentow z kardiomiopatia w ramach istniejacego programu lekowego B.162. Przyjeto
zatem, ze koszt diagnostyki i monitorowania bedzie identyczny dla pacjentow leczonych
wutrisyranem i tafamidisem, ktory jest obecnie lekiem finansowanym w ramach programu.
Podobnie jak w przypadku kosztow podania leku, zastosowano mnoznik wartosci punktu
rowny [, opierajac sie na Raporcie w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej w zwiazku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia
wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracownikow zatrudnionych w
podmiotach leczniczych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2139)
[WT.543.4.2025]. Koszty diagnostyki i monitorowania przedstawiono w Tab. 53.

Tab. 53. Koszt diagnostyki i monitorowania w programie lekowym B.162.

Lp. | Kod zakresu Kod Nazwa Swiadczenia Ryczatt Koszt
$wiadczenia roczny, roczny,
punk{y PLN

230 | 03.0000.462.02 | 5.08.08.0000262 | Diagnostyka w programie e e
leczenia pacjentow z
kardiomiopatig (tafamidis)
- 1 rok terapii

231 | 03.0000.462.02 | 5.08.08.0000263 | Diagnostyka w programie e e
leczenia pacjentow z
kardiomiopatia (tafamidis)
- 2 i kolejny rok terapii

*Obliczono z wykorzystaniem mnoznika rownego 1,77,
PLN — polski ztoty

2.13.5.2 Badania diagnostyczne i monitorowanie przebiegu
choroby poza programem lekowym

Niniejsza analiza obejmuje zarowno pacjentow w klasach | i Il NYHA, ktorzy maja aktualnie
mozliwosc otrzymania leczenia w ramach programu lekowego B.162, jak i pacjentow w klasie
[l NYHA, nieobjetych obecnie tym programem. Z tego wzgledu w modelu uwzgledniono
rowniez koszty badan diagnostycznych i monitorowania choroby poza programem lekowym.
Koszty przedstawiono w ponizszych podrozdziatach.

2.13.5.2.1 Echokardiografia

Echokardiografia wchodzi w sktad grupy badan ,W10 Badania dodatkowe - grupa 9” i
rozliczana jest w ramach grupy swiadczen ,W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu”
(5.30.00.0000017). Koszt zwigzany ze sSwiadczeniem W17 wyznaczono na podstawie
Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna [103/2025/DS0Z], zgodnie z ktorym wartos¢ punktowa
swiadczenia wynosi 104 punkty. Mnoznik wartosci punktu wyznaczono jako mediane srednich
cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow wojewodzkich za
2025 rok przy czym przyjeto, ze konsultacja odbywa sie w ramach swiadczen w zakresie
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kardiologii [Informator o umowach]. Informacje dotyczace kosztu echokardiografii
zaprezentowano w Tab. 54.

Tab. 54. Koszt echokardiografii.

Procedura Grupa badan Nazwa grupy Wartosé Koszt*
sSwiadczen punktowa
specjalistycznych
(Kod
Swiadczenia)

Echokardiografia W10 Badania | W17 Swiadczenie | e
dodatkowe - grupa 9 | specjalistyczne 7-

go typu
(5.30.00.0000017)

2.13.5.2.2 Konsultacja specjalistyczna w zakresie kardiologii

Konsultacja specjalistyczna rozliczana jest w ramach grupy $wiadczen ,W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu” (5.30.00.0000011). Koszt zwiazany ze S$wiadczeniem W11
wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna [103/2025/0s0Z], [ NG

. Mnoznik wartosci punktu wyznaczono jako mediane
srednich cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow
wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, ze konsultacja odbywa sie w ramach
swiadczen w zakresie kardiologii [Informator o umowach]. Informacje dotyczace kosztu
konsultacji specjalistycznej zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tab. 55. Koszt konsultacji specjalistycznej w zakresie kardiologii.

Nazwa produktu Kod produktu Wartosé Wycena Koszt
rozliczeniowego | rozliczeniowego punktowa, pkt punktowa, PLN swiadczenia,
PLN
W11 Swiadczenie | 5.30.00.0000011 || | ] B
specjalistyczne
1-go typu

pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.

2.13.5.2.3 Wizyta domowa pielegniarki

Wizyta domowa pielegniarki rozliczana jest w ramach $wiadczenia ,,Kompleksowa Opieka
Pielegniarska (KOP) porada pielegniarki realizowana w domu swiadczeniobiorcy”. Koszt
zwigzany z realizacja Swiadczenia wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie warunkow zawarcia i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna [22/2025/DSOZ].
Informacje dotyczace kosztu konsultacji specjalistycznej zaprezentowano w ponizszej
tabeli.
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Tab. 56. Koszt wizyty pielegniarki.

Nazwa produktu rozliczeniowego Koszt Swiadczenia, PLN
Kompleksowa Opieka Pielegniarska (KOP) ]
porada pielegniarki realizowana w domu
swiadczeniobiorcy

PLN — polski ztoty.

2.13.5.2.4 Konsultacja specjalistyczna w zakresie neurologii

Konsultacja specjalistyczna rozliczana jest w ramach grupy swiadczen ,W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu” (5.30.00.0000011). Koszt zwiazany ze swiadczeniem W11
wyznaczono na podstawie Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna [103/2025/Ds0z], G

. Mnoznik wartosci punktu wyznaczono jako mediane
srednich cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow
wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, ze konsultacja odbywa sie w ramach
swiadczen w zakresie neurologii [Informator o umowach]. Informacje dotyczace kosztu
konsultacji specjalistycznej zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tab. 57. Koszt konsultacji specjalistycznej w zakresie neurologii.

Nazwa produktu Kod produktu Wartosé Wycena Koszt
rozliczeniowego | rozliczeniowego punktowa, pkt punktowa, PLN sSwiadczenia,
PLN
W11 Swiadczenie | 5.30.00.0000011 || | ] I
specjalistyczne
1-go typu

pkt — liczba punktow; PLN — polski ztoty.

2.13.5.2.5 Konsultacja lekarza POZ

Ze wzgledu na sposob finansowania porad lekarskich udzielanych przez lekarza POZ (stawka
kapitacyjna, ktorej wysokos¢ nie zalezy od liczby udzielonych porad lekarskich), przyjeto,
7e koszt wizyt lekarskich w ramach POZ wynosi [JJJll]. Tym samym liczba udzielonych porad
w tym zakresie Swiadczen zdrowotnych nie wptywa na wysokos¢ oszacowanych kosztow
leczenia ATTR-CM oraz wysokos¢ inkrementalnego wspotczynnika kosztow-efektow.
Informacje dotyczace kosztu konsultacji zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tab. 58. Koszt konsultacji lekarza POZ.

Nazwa $wiadczenia Jednostka rozliczeniowa Wartosc jednostki
rozliczeniowej, PLN

Swiadczenia lekarza poz | Rozliczane stawka kapitacyjna (zgodnie z
Zarzadzeniem 22/2025/DS0Z)

2.13.5.2.6 Badania laboratoryjne

Uwzglednione w modelu ekonomicznym badania laboratoryjne wykonywane w przebiegu
kwalifikacji pacjenta do terapii lekiem Amvuttra® obejmuja:
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e Badanie krwi - Hematokryt

e Badanie krwi - Czynnosc nerek

e Badanie krwi - Czynnosc watroby
e Badania krwi - NT-proBNP

W celu oszacowania kosztow wyzej wymienionych badan przyjeto, ze ich wykonanie bedzie
wymagato przeprowadzenia nastepujacych procedur:

e Morfologia krwi 8-parametrowa

e Badanie poziomu aminotransferazy alaninowej (ALT, GPT)
e Badanie poziomu aminotransferazy asparaginianowej (AST)
e Badanie poziomu kreatyniny

e Badanie poziomu bilirubiny catkowitej

e Badanie poziomu mocznika

e Badanie poziomu albuminy

e Badanie poziomu biatka catkowitego

e Badanie poziomu NT-proBNP

e Badanie ogolne moczu

W Tab. 59 przedstawiono uwzglednione $wiadczenia i ich koszt poniesiony przez NFZ
okreslony na podstawie Zatacznika Nr 7 do zarzadzenia Nr 103/2025/DSOZ. Zastosowano
mnoznik wartosci punktu rowny - opierajac sie na Raporcie w sprawie zmiany sposobu
lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w zwiazku ze wzrostem najnizszego
wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie
ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracownikow zatrudnionych w
podmiotach leczniczych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2139)
[WT.543.4.2025].

Tab. 59. Koszt badan diagnostycznych wykonywanych w ramach kwalifikacji
pacjentow do PL.

Procedura Grupa badan Nazwa grupy Wartosc Koszt*,
swiadczen punktowa | PLN
specjalistycznych
(Kod
$wiadczenia)

Morfologia krwi 8- | W1 Lista podstawowa | W12 Swiadczenie H B
parametrowa specjalistyczne 2-
Aminotransferaza g0 typu
alaninowa (ALT, GPT) (5.30.00.0000012)

Aminotransferaza
asparaginianowa (AST)

Kreatynina

Bilirubina catkowita

Mocznik
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Procedura Grupa badan Nazwa grupy Wartosé Koszt*,
sSwiadczen punktowa | PLN
specjalistycznych
(Kod
Swiadczenia)

Albumina

Biatko catkowite
NT-proBNP
Badanie ogolne moczu

N
PLN — polski ztoty

2.13.6 Koszt zdarzen sercowo-naczyniowych

2.13.6.1 Koszt hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych

Koszty hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych oszacowano w oparciu o Statystyki
NFZ. Pod uwage wzieto Swiadczenia dotyczace hospitalizacji z powodu niewydolnosci
krazenia, ktore w 2024 roku rozliczono w ramach grupy JGP ,,E — Choroby serca”. §redniq
wartos¢ hospitalizacji obliczono jako S$rednig wazong odsetkami danych przyczyn
hospitalizacji.

Tab. 60 Koszt hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych

Kod JGP | Nazwa JGP Liczba Srednia wartosc
hospitalizacji | hospitalizacji, PLN

E53G NIEWYDOLNOSC KRAZENIA e i

E52 ZAAWANSOWANA NIEWYDOLNOSC KRAZENIA [ [

Srednia wazona liczba hospitalizacji -

2.13.6.2 Koszt nagtej niewydolnosci serca

W modelu ekonomicznym, dostarczonym przez Wnioskodawce, koszt nagtej niewydolnosci
serca okreslono jako koszt pilnej, nieplanowanej wizyty w gabinecie lekarskim lub na
oddziale ratunkowym, zwiazanej z pierwotng diagnoza niewydolnosci serca. Zgodnie z
zatozeniami modelu przyjeto, ze wizyta z powodu nagtej niewydolnosci serca nie jest
powigzana z hospitalizacja.

Koszty nagtej niewydolnosci serca oszacowano w oparciu o Statystyki NFZ. Pod uwage wzieto
Swiadczenie JGP ,E89 — Kompleksowa diagnostyka kardiologiczna”, ktore w 2024 roku
rozliczono w ramach grupy ,,E — Choroby serca”.

Tab. 61 Koszt nagtej niewydolnosci serca

Kod JGP | Nazwa JGP Srednia wartoéé $wiadczenia, PLN

E89 KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA KARDIOLOGICZNA e
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2.13.6.3 Koszt przeszczepienia serca

Koszt transplantacji serca rozliczany jest w ramach zakresu $wiadczen
»Przeszczepienie/wspomaganie serca” (03.4656.033.02). W analizie przyjeto, ze
transplantacji serca odpowiada produkt rozliczeniowy ,wariant 1 - przeszczepienie serca”
(5.54.01.0000006). Koszt zwigzany z wykonaniem swiadczenia wyznaczono na podstawie
Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne -
swiadczenia wysokospecjalistyczne [101/2025/D507], KGN
. \noznik wartosci punktu wyznaczono jako mediane
srednich cen produktow z umow o najwiekszej wartosci ze wszystkich oddziatow
wojewodzkich za 2025 rok, przy czym przyjeto, ze przeszczepienie serca odbywa sie w
ramach $wiadczen w zakresie transplantologii [Informator o umowach]. Informacje
dotyczace kosztu przeszczepienia serca zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tab. 62. Koszt przeszczepienia serca.

Nazwa produktu Kod produktu Wartosc Wycena Koszt

rozliczeniowego | rozliczeniowego punktowa, pkt punktowa, PLN swiadczenia,

PLN

wariant 1 - | 5.54.01.0000006 I B I
przeszczepienie
serca

pkt — liczba punktow; PLN — palski ztoty.

2.13.7 Koszt opieki terminalnej

Koszty opieki terminalnej (inaczej nazywane kosztami End Of Life, EOL) w niniejszej analizie
obejmowaly koszty opieki paliatywnej domowej oraz stacjonarnej. Opieka paliatywna
domowa rozliczana jest w ramach produktu rozliczeniowego ,0sobodzien w hospicjum
domowym” (5.15.00.0000149) nalezacego do zakresu ,swiadczenia w hospicjum domowym”
(15.2180.027.02). Z kolei opieka paliatywna stacjonarna rozliczana jest jako ,,osobodzien w
oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym” (5.15.00.0000146), przy czym
produkt ten nalezy do zakresu ,Swiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum
stacjonarnym” (15.4180.021.02). Koszty EOL oszacowano na podstawie Zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju opieka paliatywna i hospicyina, [ EGTECcCGCGG
N, (54/2024/DSOZ].
Mnoznik wartosci punktu wyznaczono w odniesieniu do S$wiadczenia bazowego
(5.15.00.0000149) i obliczono jako mediane $rednich cen produktow z uméw o najwiekszej
wartosci ze wszystkich oddziatow wojewddzkich za 2025 rok [Informator o umowach].

W celu wyznaczenia catkowitego kosztu opieki, nalezato uwzgledni¢ dtugos¢ pobytu
pacjentow w hospicjum domowym i stacjonarnym. |
I
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Catkowity koszt opieki w ramach swiadczen stacjonarnych i domowych zwazono nastepnie
liczbg chorych korzystajacych z danego typu swiadczenia (Tab. 64), uzyskujac koszt EOL
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Tab. 65. Koszt EOL.

Nazwa produktu
rozliczeniowego

Taryfa,
punkty

Koszt

punktu,

PLN

Koszt
jednego
osobodnia,

Osobodzien w
oddziale
medycyny
paliatywnej /
hospicjum
stacjonarnym
(5.15.00.0000146)

PLN
1

hospicjum
domowym
(5.15.00.0000149)

Osobodzien w

Mediana
diugosci
opieki,
dni

Koszt

catkowity

opieki*,
PLN

Liczba chorych
korzystajacych
ze Swiadczenia

|

- 1

Koszt EOL**

*Obliczony jako iloczyn kosztu jednego osobodnia dla danego Swiadczenia i odpowiedniej mediany dtugosci

opieki.

**Obliczony jako srednia wazona kosztow catkowitych Swiadczen, przy zatozeniu ze wage stanowi liczba
chorych, ktorym udzielono swiadczenia.

PLN — polski ztoty; n.d.

nie dotyczy
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2.14Podsumowanie zatozen analizy ekonomicznej
oraz parametréw wejsciowych do modelu

ekonomicznego

Ponizej zestawiono dane dotyczace podstawowych zatozen oraz wartosci parametrow
wykorzystywanych w analizie ekonomicznej w wariancie podstawowym (Tab. 66, Tab. 67).

Tab. 66. Zestawienie podstawowych zatozen analizy ekonomicznej.

Zatozenie/parametr

Wartos¢ w analizie podstawowej

Technika
analityczna

Analiza podstawowa

Analiza kosztow-uzytecznosci

Model ekonomiczny

|1

Perspektywa analizy

Platnik publiczny + pacjent, ptatnik publiczny,

Horyzont czasowy

Dyskontowanie

3,5% efekty zdrowotne
5,0% koszty

Korekta cyklu

Prog optacalnosci

244 821 PLN/QALY

PLN — polski ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakos¢; RSS — mechanizm podziatu ryzyka.

Tab. 67. Zestawienie zalozen

ekonomicznej.

w wariancie podstawowym

analizy
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2.15Zakres analizy wrazliwosci

2.15.1 Scenariuszowa analiza wrazliwosci
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2.15.2 Tornado

W niniejszym dokumencie przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci w formie
wykresow tornado, prezentujacych parametry, ktore maja najwyzszy wptyw na ICUR. W tej
czesci analizy wrazliwosci uwzgledniono m. in. zmienno$¢ parametrow dotyczacych zuzycia
zasobow, uzytecznosci i krzywych przezycia, przy czym dolne i gérne granice wartosci
ustalono zgodnie z 95% przedziatami ufnosci. Gtownym celem tego typu analiz jest
identyfikacja parametrow o najwiekszym wptywie na |ICUR, dlatego metodyke
zaproponowang przez autorow modelu uznano za odpowiednia, aby wtasciwie odzwierciedli¢
zmiany w zakresie poszczegolnych parametrow.

Wyniki sg prezentowane jako ICUR o minimalnej i maksymalnej wartosci i sa wykreslane na
diagramie tornada. Schemat tornada przedstawia ICUR na osi X oraz testowane parametry
na osi Y. Parametry o najwiekszym wptywie na ICUR zaprezentowano na gorze diagramu.

2.15.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

W celu zbadania tacznej niepewnosci szacunkow parametrow bazowych wykonano
probabilistyczna analize wrazliwosci (PSA, ang. probabilistic sensitivity analysis).

Wyniki PSA zilustrowano przy pomocy wykresu rozrzutu (ang. scatter plot) w tzw. przestrzeni
koszty-efekty (ang. CE-plane) w wersji inkrementalnej, przedstawiajac na jednym wykresie
rozktad roznic miedzy analizowana interwencja a komparatorem dla kosztow i efektow
zdrowotnych.

2.16Walidacja modelu

Autorzy modelu przeprowadzili jego walidacje, w celu sprawdzenia, czy model dziata
poprawnie i zgodnie z zatozeniami. Przeprowadzono walidacje zewnetrzng oraz walidacje
krzyzowa, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi dobrej praktyki modelowania [Briggs 2012].

W celu zapewnienia trafnosci fasadowej (ang. face validity), wyniki modelu poddano
walidacji zewnetrznej poprzez porownanie z danymi z badan klinicznych, rzeczywista
praktyka kliniczng (ang. real-world evidence) oraz istniejacymi analizami ekonomicznymi.
Na kazdym etapie tworzenia modelu autorzy przeprowadzali konsultacje z wewnetrznymi
ekspertami klinicznymi, ktore wspieraty ocene trafnosci klinicznej modelu. Dodatkowo
przeprowadzono SEE z udziatem grupy ekspertow klinicznych z National Amyloidosis Center
w Wielkiej Brytanii, w celu walidacji analizy przezycia.
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2.16.1  Proces walidacji technicznej

Tworcy modelu przeprowadzili niezalezng ocene jakosci w celu sprawdzenia, czy model jest
wolny od btedow i poprawnie zaimplementowany. Proces ten obejmowat weryfikacje
struktury logicznej, parametrow wejsciowych oraz sekwencje obliczen. W trakcie tego
procesu usuwano wszelkie btedy implementacyjne, obliczeniowe oraz niespojnosci.
Poprawnos¢ dziatania modelu zostata zweryfikowana przez wewnetrznego recenzenta,
niezwigzanego z jego pierwotng implementacja.

Obejmowato to szereg testow i weryfikacji dotyczacych struktury obliczeniowej modelu,
w tym:

e Weryfikacje wszystkich danych wejsciowych modelu oraz ich poprawnego powiazania
ze strukturg obliczeniowa.

o Weryfikacje wszystkich formut zastosowanych w modelu, ze szczegolnym
uwzglednieniem poprawnosci dziatania komodrek zawierajacych rdownania
warunkowe, w ktorych wartosci zaleza od wybranych parametrow — tak, aby dla
kazdego warunku zwracane byly prawidtowe wartosci.

e Sprawdzenie wszystkich powigzan miedzy arkuszami Excela w celu zapewnienia, ze
wszystkie wyniki sg wyswietlane we wtasciwych miejscach.

e Przeglad i debugowanie catego kodu Visual Basic for Applications.

e Wyszukiwanie i rozwigzywanie typowych btedéw w programie Microsoft Excel (np.
btedow typu #REF, nieuzywanych nazwanych zakresow, zerwanych powigzan,
odwotan do zewnetrznych skoroszytow, btedow zwigzanych
z kopiowaniem/wklejaniem).

e Weryfikacja tresci i formatowania w celu usuniecia btedow typograficznych oraz
nieprawidtowosci w formatowaniu.

2.16.2  Proces zapewnienia trafnosci fasadowej modelu

Po weryfikacji technicznej model przeszedt etap weryfikacji trafnosci fasadowej. Ten etap
polegat na ocenie, czy wyniki modelu doktadnie odzwierciedlaja praktyke kliniczng lub
rzeczywiste scenariusze.

Dla wszystkich istotnych danych wejsciowych modelu przeprowadzono rowniez analize
wrazliwosci na wartosci skrajne. W celu przeprowadzenia tej analizy, oceniono kierunek oraz
skale zmian wynikow dla kazdej testowanej skrajnej wartosci parametru, potwierdzajac, ze
uzyskane zmiany byty zgodne z oczekiwanymi rezultatami (np. jesli wszystkie koszty lekow
zostang ustawione na 0, model powinien zwrocic catkowity koszt lekow réowny 0). Proces
walidacji modelu wykazat jedynie minimalne rozbieznosci i nie ujawnit zadnych istotnych
btedow obliczeniowych. Uwagi zgtoszone podczas walidacji zostaty uwzglednione.

2.16.3 Proces walidacji zewnetrznej

Walidacja zewnetrzna zostata przeprowadzona zgodnie z wytycznymi dobrej praktyki
modelowania [Briggs 2012]. Wyniki modelu, w tym parametry przezycia, szacowana liczba
przezytych lat, QALY oraz koszty, zostaly poddane walidacji zewnetrznej poprzez
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porownanie z danymi klinicznymi, rzeczywistymi danymi z praktyki medycznej oraz
wczesniejszymi analizami ekonomicznymi w celu zapewnienia trafnosci fasadowej.

e Wyniki dotyczace przezycia uzyskane z modelu zostaty porownane z danymi
obserwowanymi w przebiegu ATTR-CM pochodzacymi z badan klinicznych, w tym
badania HELIOS-B, oraz z rzeczywista praktyka kliniczng w Wielkiej Brytanii, opisang
w badaniu Gillmore 2018.

e Pozostate wyniki modelu, w tym liczba zyskanych lat zycia (LYG, ang. life-years
gained), QALY oraz koszty, zostaty poréwnane z wynikami przedstawionymi
w dokumentach HTA dotyczacych tafamidisu.

e Przeprowadzono SEE.

2.16.4 Dodatkowa walidacja wewnetrzna

Po dopasowaniu modelu do warunkow polskich przeprowadzono jego walidacje wewnetrzng,
w ramach ktorej wszystkie koszty przyrownano do zera, aby sprawdzic czy ICUR wyniesie 0.
Test wykazat zgodnos¢ z oczekiwanymi rezultatami, a zatem model przeszedt pozytywnie
walidacje wewnetrzna.
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3 Wyniki

3.1 Analiza podstawowa

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 1.2, jako komparatory dla
wnioskowanej interwencji wybrano:

o tafamidis w przypadku pacjentow w klasach czynnosciowych NYHA I-1l,

e placebo (rozumiane jako stosowanie standardowej terapii podtrzymujacej, zgodnie
z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej) w przypadku pacjentow w klasie
czynnosciowej NYHA Iil.

Wybor ten wynika z faktu, ze tafamidis jest obecnie finansowany ze srodkow publicznych
wytacznie u pacjentow w | i Il klasie NYHA, natomiast wnioskowane wskazanie obejmuje
rowniez klase lll. Z tego wzgledu przeprowadzono oddzielne analizy uzytecznosci kosztowej
dla obu grup pacjentow z uwzglednieniem wtasciwych dla tych grup komparatorow.

Jak wykazano w Tab. 68 w populacji pacjentow w klasach NYHA | i || | GG

wszystkich uwzglednionych perspektyw.

Wynik ten jest spéjny w obrebie

W wariancie bez RSS, w perspektywie ptatnika leczenie preparatem Amvuttra®

W Tab. 68 zestawiono wyniki inkrementalne analizy podstawowej dla populacji pacjentow w
klasach NYHA | i Il. Oszacowano roznice QALY i kosztow, wspotczynnik ICUR oraz ceny progowe
z perspektywy ptatnika i wspolnej.

Tab. 68. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta w klasach I-1l NYHA.

Kategoria | Amyuttra® | Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentéw z ATTR-CM w klasach NYHA i 11

QALY | 1 0 .
Bez RSS

Perspektywa platnika

Koszty, PLN | 1 N 1

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspodlna

Koszty, PLN | 1l L]
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Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

ICUR, PLN/QALY |

Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA i [l
Perspektywa platnika

Koszty, PLN ‘ _
ICUR, PLN/QALY |

Koszty, PLN \ _ - -_

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspélna

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

CZIN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc¢ ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

W populacji pacjentow w klasie NYHA Il w 24-letnim horyzoncie czasowym, terapia
jednego pacjenta z ATTR-CM z zastosowaniem preparatu Amvuttra® wigze sie z

I ik ten jest spojny w obrebie wszystkich uwzglednionych

perspektyw.

W wariancie bez RSS, w perspektywie ptatnika

Tab. 69. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta w klasie Ill NYHA.

Kategoria ’ Amvuttra® BSC Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie NYHA Il

QALY | L |
Bez RSS
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | HEE B
ICUR, PLN/QALY | 1
Perspektywa wspolna
keszty, PIN | | | HEE

ICUR, PLN/QALY |

' ZRSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie NYHA Il
Perspektywa ptatnika
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Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki

i _| inkrementaine
Koszty, PLN I [

ICUR, PLN/QALY |

I

Perspektywa wspélna

Koszty, PLN ‘ B

ICUR, PLN/QALY |

i

Cena progowa
Perspektywa platnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

"CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny WSpaiczynnik kosztow uiytecznogf:_ij_l-a'LN- — pol_s.-l_c{_
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

3.2Scenariuszowa analiza wrazliwosci

3.2.1 Scenariusz A

Scenariuszowa analiza wrazliwosci wykazata, ze w populacji pacjentow w klasach NYHA i |l
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W Tab. 70 zestawiono wyniki inkrementalne w opisanym przypadku.

Tab. 70. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta przy zatozeniu [Jij
IR (=< || NYHA).

Kategoria Amyuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA |1 |l

QALY | || |}

Bez RSS

Perspektywa ptatnika

Koszty, PLN ‘ ] I 1

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspoélna
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Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki

| _| inkrementalne
Koszty, PLN | I

ICUR, PLN/QALY |

Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA 11 1l
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN |
ICUR, PLN/QALY |
Perspektywa wspélna
Koszty, PLN |

ICUR, PLN/QALY |

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
zloty; QALY — lata Zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokos$cé ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

W populacji pacjentow w klasie NYHA ||

W wariancie bez RSS, w perspektywie ptatnika leczenie preparatem Amvuttra®

Tab. 71. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta przy zatozeniu .
I («'252 Il NYHA).

Kategoria ‘ Amvuttra® [ BSC Wyniki
inkrementalne
Populacja pacjentéw z ATTR-CM w klasie NYHA Il
QALY | 1 1 I |
Bez RSS
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | I I | ]
ICUR, PLN/QALY | 1
Perspektywa wspoélna
Koszty, PLN | _
ICUR, PLN/QALY | B
Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie NYHA Il
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Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki
inkrementalne
Perspektywa platnika
Koszty, PLN | I N | |
ICUR, PLN/QALY B
Perspektywa wspolna
Koszty, PLN ‘ |
ICUR, PLN/QALY | I
Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN | -
Perspektywa wspolna, CZN, PLN I

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc¢ ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

3.2.2 Scenariusz B

Scenariuszowa analiza wrazliwosci wykazata, ze w populacji pacjentow w klasach -1l NYHA,
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Tab. 72. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta przy zatozeniu [Jj

S

(klasy I-ll NYHA).

Kategoria

Amvuttra®

Tafamidis

Wyniki
inkrementalne

QALY

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA i Il

=

Bez RSS

Perspektywa platnika

Koszty, PLN

= |

]

ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspélna

Koszty, PLN

ICUR, PLN/QALY

Z RSS

Perspektywa ptlatnika

Koszty, PLN

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspolna

Koszty, PLN

=z

ICUR, PLN/QALY

Cena progowa

Perspektywa ptatnika, CZN, PLN

Perspektywa wspolna, CZN, PLN

L TR 1Y

L LLTR T

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
zloty; QALY — lata Zycia skorygowane o jakosc.

Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

W populacji pacjentéw w klasie Ill NYHA, I
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W wariancie bez RSS, w perspektywie ptatnika

] ]

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki inkrementalne w opisanym przypadku.

Tab. 73. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta przy zatozeniu [Jj
I ( 2:- || NYHA).

Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki
inkrementalne
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie lll NYHA
QALY || || ||
_ I I 1
Bez RSS
Perspektywa ptlatnika
Koszty, PLN I ] e
ICUR, PLN/QALY T 1
| |
Perspektywa wspoina
Koszty, PLN [ I || ‘ ||
— - -
ICUR, PLN/QALY | 1 =
Z RSS
Perspektywa platnika
Koszty, PLN q‘ _W -1 1




Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki
3 il _| inkrementalne
1 (— ||
ICUR, PLN/QALY - I 1
I I
Perspektywa wspolna
Koszty, PLN T N I
Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CzN, PLN | [ N R EREEEEE . §
[ I
Perspektywa wspolna, CZN, PLN | | ]
I !

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS),

3.2.3 Scenariusz C

Scenariuszowa analiza wrazliwosci wykazata, ze

W perspektywie ptatnika, w wariancie bez RSS,
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Tab. 74. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta | GTGNG

(klasy I-ll NYHA).

Kategoria Amyuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementaine

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA [ i

QALY B | 0 ||

Bez RSS
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Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Perspektywa platnika
Koszty, PLN | Il B S
ICUR, PLN/QALY | -}
Perspektywa wspolna
Koszty, PLN | B BBl S
~ICUR, PLN/QALY | ' ] ]
Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA i |l
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | Il B
ICUR, PLN/QALY |
Perspektywa wspélina
Koszty, PLN ‘

ICUR, PLN/QALY |

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

I | I I

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
zloty; QALY — lata Zycia skorygowane o jakos¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokos¢ ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

W _populacji pacjentow w_klasie 11l _NYHA [
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W ponizszej tabeli zestawiono wyniki inkrementalne w opisanym przypadku.

Tab. 75. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta || GG
I (<lasa 11l NYHA).

Kategoria l Amvuttra® [ BSC Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentéw z ATTR-CM w klasie NYHA Il

QALY | | 1
Bez RSS

Perspektywa ptatnika

Koszty, PLN ‘ |
ICUR, PLN/QALY
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Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki
inkrementalne

Koszty, PLN | I ] | ]

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspolna

Z RSS
Populacja pacjentéow z ATTR-CM w klasie NYHA Il
Perspektywa ptatnika

Koszty, PLN ‘

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspolna

Koszty, PLN ‘ _
ICUR, PLN/QALY

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspbélna, CZN, PLN

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

3.2.4 Scenariusz D
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Tab. 76. KOSZti inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta | GGG

(klasy I-1l NYHA).

Kategoria Amvuttra® ‘ Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentéw z ATTR-CM w klasach NYHA 1i Il

QALY |l N I
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Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Bez RSS
Perspektywa ptatnika

Koszty, PLN | I | 1
ICUR, PLN/QALY | I

Perspektywa wspélna

Koszty, PLN ‘ . | | | ‘
ICUR, PLN/QALY
Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA 1i ll
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | Il B
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspélna
Koszty, PLN ‘

ICUR, PLN/QALY |

Cena progowa
Perspektywa platnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

1

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspoélczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
zloty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

W populacji pacjentow w klasie Il NYHA R

I '/ porspektywie ptatnika, w wariancie bez RSS,
e
T ——
|
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e
|

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki inkrementalne w opisanym przypadku.

Tab. 77. Koszti inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta [ G

(klasa Ill NYHA).

Kategoria ‘ Amvuttra® l BSC Wyniki

_ _ inkrementalne
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie NYHA I
QALY | I | 1 1
Bez RSS

Perspektywa platnika

Koszty, PLN |
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Kategoria Amvuttra® BSC Wyniki
inkrementalne

ICUR, PLN/QALY |

Koszty, PLN | N

ICUR, PLN/QALY |

Perspektywa wspolina

Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasie NYHA I
Perspektywa platnika

Koszty, PLN ‘
ICUR, PLN/QALY

Perspektywa wspdlna

Koszty, PLN ‘

ICUR, PLN/QALY

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

|

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc¢ ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

3.2.5 Scenariusz E

Scenariuszowa analiza wrazliwosci wykazata,
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Tab. 78. Koszty inkrementalne i ICUR na jednego pacjenta [
(klasy I-1l NYHA).

 Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

|

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA | i

QALY __] __1
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Kategoria Amvuttra® Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Bez RSS
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | I B
ICUR, PLN/QALY | 1
Perspektywa wspélna
Koszty, PLN ‘ . | | | ‘ ]
ICUR, PLN/QALY | 1
Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA 1i ll
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | Il B
ICUR, PLN/QALY
Perspektywa wspélna
Koszty, PLN \ 3672 197 |

ICUR, PLN/QALY |

Cena progowa
Perspektywa platnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

Ilil

1

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspoélczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
zloty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc¢; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

Ze wzgledu na brak porownania z tafamidisem w populacji pacjentow w klasie Il NYHA, dla
tej subpopulacji nie przeprowadzono analizy z wykorzystaniem scenariusza E.

3.2.6 Scenariusz F
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Tab. 79. Koszti inkrementalne i ICUR na i’edneio iaci'enta _

Kategoria Amvuttra® [ Tafamidis Wyniki
inkrementalne

Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA i Il

QALY | I | N | 1
Bez RSS
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | Il B .S
ICUR, PLN/QALY | B

Perspektywa wspolna

Koszty, PLN | I B
ICUR, PLN/QALY |
Z RSS
Populacja pacjentow z ATTR-CM w klasach NYHA | i
Perspektywa ptatnika
Koszty, PLN | I BB
ICUR, PLN/QALY |
Perspektywa wspolina
Koszty, PLN | HEE B

ICUR, PLN/QALY |

Cena progowa
Perspektywa ptatnika, CZN, PLN
Perspektywa wspolna, CZN, PLN

CZN — cena zbytu netto; ICUR — inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci; PLN — polski
ztoty; QALY — lata zycia skorygowane o jakosc; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka.
Wysokosc ceny progowej nie jest zalezna od wariantu analizy (bez/z RSS).

3.3 Wykresy tornado

Na ponizszym rysunku przedstawiono wykresy tornado prezentujace wyniki w populacji
pacjentow z ATTR-CM w klasach I-1l NYHA (wutrisyran vs. tafamidis) z perspektywy ptatnika,
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Rys. 28. Wykres tornado dla ICUR w poréwnaniu wutrisyranu z tafamidisem
w populacji pacjentow z ATTR-CM w | lub Il klasie NYHA — wariant bez RSS

Rys. 29. Wykres tornado dla ICUR w porownaniu wutrisyranu z tafamidisem
w populacji pacjentow z ATTR-CM w | lub Il klasie NYHA — wariant z RSS

3.4Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Wyniki przeprowadzonej analizy probabilistycznej przedstawiono przy pomaocy wykresu
rozrzutu, na ktorym zaznaczono 1000 punktow (na osi odcietych zaznaczono roznice efektu,

na osi rzednych roznice kosztu) uzyskanych na drodze symulacji. | EGcGcNGG—EEEE
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Rys. 30. Wykres rozrzutu dla poréwnania terapii wutrisyranem z
tafamidisem w populacji pacjentow z ATTR-CM w | lub Il klasie NYHA —
wariant bez RSS.

Rys. 31. Wykres rozrzutu dla poréwnania terapii wutrisyranem z
tafamidisem w populacji pacjentow z ATTR-CM w | lub Il klasie NYHA —
wariant z RSS
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4 Ograniczenia
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Dodatkowym ograniczeniem analizy jest koniecznos¢ porownania wutrisyranu z jednym z
dwoch roznych komparatorow w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby. Wynika to z
faktu, ze tafamidis jest obecnie finansowany wytacznie u pacjentow w | badz Il klasie NYHA,
natomiast wnioskowane wskazanie obejmuje rowniez klase Ill. Z tego wzgledu
przeprowadzono oddzielne analizy uzytecznosci kosztowej z uwzglednieniem obu grup
pacjentow i wtasciwych dla tych grup komparatorow.
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5 Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Amvuttra®
(substancja czynna wutrisyran) finansowaniem ze srodkow publicznych w leczeniu dorostych
pacjentow z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (typu dzikiego albo
dziedzicznej), tj. zasadnosci uwzgledniajacej koszt stosowania leczenia w zestawieniu
z uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi. Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacje
leku wramach istniejacego programu lekowego (PL) B.162 ,Leczenie pacjentow z
kardiomiopatiag (ICD-10: E85, 142.1)”. W analizie uwzgledniono wyniki uzyskane w populacji
pacjentow dorostych z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej z
niewydolnoscia serca w klasach czynnosciowych NYHA I-l1l.

Jako komparatory dla wnioskowanej interwencji wybrano:
«» tafamidis w przypadku pacjentow w klasach czynnosciowych NYHA |11,

= placebo (rozumiane jako stosowanie standardowe]j terapii podtrzymujacej, zgodnie
z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej) w przypadku pacjentow w klasie
czynnosciowej NYHA Ill, (placebo rozumiane jako BSC, zgodnie z aktualnymi
wytycznymi praktyki klinicznej).

Wybor ten wynika z faktu, ze tafamidis jest obecnie finansowany ze srodkow publicznych
wytacznie u pacjentow w | i Il klasie NYHA, natomiast wnioskowane wskazanie obejmuje
rowniez klase lll. Z tego wzgledu przeprowadzono oddzielne analizy uzytecznosci kosztowej
dla obu grup pacjentow z uwzglednieniem wtasciwych dla tych grup komparatorow.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem modelu dotyczacego bezposrednio
rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zaimplementowano w programie Microsoft
Office Excel i dostosowano do warunkow polskich poprzez wprowadzenie polskich danych na
temat zuzycia zasobow, kosztow jednostkowych, stop dyskontowych oraz przezycia w
populacji ogolnej. Model obejmuje zaréowno terapie lekiem Amvuttra®, jak i leczenie
tafamidisem oraz najlepsza terapie podtrzymujaca.

W celu oszacowania petnych kosztow zwiazanych z leczeniem preparatem Amvuttra®,
tafamidisem i przy zastosowaniu wytacznie terapii podtrzymujacej konieczne byto
oszacowanie bezposredniego zuzycia zasobow i poniesionych kosztow opieki zdrowotnej oraz
kosztow zwigzanych z poprawa zZycia pacjenta. W analizie uwzgledniono rowniez koszty
wynikajace z leczenia dziatan niepozadanych oraz dekrementy uzytecznosci z nimi zwiazane.

Koszty zwiazane z leczeniem preparatem Amvuttra®, tafamidisem badz stosowaniem terapii
podtrzymujacej przedstawiono zarowno z perspektywy ptatnika, jak i perspektywy wspolnej.

Analiza wykazata, ze terapia lekiem Amvuttra® w populacji pacjentow w klasach NYHA | i 1|
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Rowniez w przypadku populacji pacjentow w klasie NYHA Il

Podczas oceny zasadnosci refundacji leku Amvuttra® nalezy wzia¢ pod uwage, 2
wprowadzenie refundacji tego preparatu w populacji pacjentow z ATTR-CM znajduje
poparcie w wynikach badan klinicznych. Wyniki opisanego szczegétowo w analizie klinicznej
badania HELIOS-B wykazujg skutecznos¢ wutrisyranu w leczeniu pacjentow z ATTR-CM. Jak
udowodniono we wspomnianym badaniu, terapia wutrisyranem pozwala na uzyskanie
korzystniejszych wynikow w zakresie smiertelnosci z dowolnej przyczyny, czestosci
wystepowania nawracajacych zdarzen sercowo-naczyniowych, poprawy lub utrzymania
wyjsciowej klasy czynnosciowej NYHA, dystansu przebytego podczas 6-MWT oraz wynikow
KCCQ-0S w porownaniu do stosowania wytacznie najlepszej opieki podtrzymujacej [AKL
Amvuttra 2025]. Ponadto, jak wskazano w analizie problemu decyzyjnego, ATTR-CM jest
chorobg nieodwracalng o postepujacym charakterze. Ograniczenia zwigzane ze swiadomo-
scig choroby i wynikajace z tego opoznienia diagnostyczne sprawiaja, ze rozpoznanie ATTR-
CM stawiane jest czesto dopiero w zaawansowanym stadium choroby. Dodatkowo, obecnie

m

niewydolnoscia serca w klasach czynnosciowych NYHA I-ll. Zgodnie z zatozeniami
przedstawionymi przez Zleceniodawce, w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej do
leczenia wutrisyranem kwalifikowac sie beda rowniez pacjenci w klasie czynnosciowej NYHA
lll, co przyczyni sie do skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia potrzeby medycznej tej
grupy pacjentow.
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6 Whnioski koncowe

Wyniki analizy podgrup badania HELIOS-B wskazuja, ze terapia z zastosowaniem wutrisyranu
u pacjentow z ATTR-CM z niewydolnoscia serca w klasach czynnosciowych I-1l NYHA jest
skuteczniejsza od leczenia tafamidisem w zakresie zmiany jakosci zycia zwiazanej ze
stopniem zaawansowania choroby, co w modelu ekonomicznym przektada sie na wzrost QALY
w porownaniu z tafamidisem. Wutrisyran wykazuje rowniez wyzszg skutecznos¢ w
porownaniu z BSC u pacjentow w klasie czynnosciowej |1l NYHA. Wyzsze wydatki zwiazane z
leczeniem preparatem Amvuttra® wynikaja przede wszystkim z kosztu leku.

I oo adzenie refundacji produktu leczniczego Amvuttra® jest
uzasadnione. W analizie podgrup badania klinicznego wykazano przewage wutrisyranu nad

technologia obecnie refundowang w leczeniu ATTR-CM u pacjentow z niewydolnoscia serca
w klasach czynnosciowych I-Il NYHA. Ponadto, wprowadzenie refundacji wutrisyranu pozwoli
na rozszerzenie warunkow kwalifikacji do leczenia ATTR-CM i umozliwi dostep do terapii
pacjentom z niewydolnoscig serca w klasie czynnosciowej Ill NYHA, ktorzy do tej pory
otrzymywali wytacznie leczenie objawowe. Zapewnienie pacjentom skutecznego leczenia
celowanego umozliwi zarowno wydtuzenie zycia, jak i poprawe jego jakosci.
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7 Aneks 1. Przeglad analiz ekonomicznych

7.1 Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych wutrisyranu
w leczeniu dorostych pacjentow z ATTR-CM (typu dzikiego albo dziedziczna). Przegladem
objeto bazy PubMed oraz Cochrane Library. Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 80
oraz Tab. 81.

Tab. 80. Strategia wyszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukiwania: 14.04.2026 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania

#1 vutrisiran 131

#2 vutrisiran[MeSH Terms] 0

#3 ALN-TTRSCO2 3

#4 Amvuttra 10

#5 NO7XX18 0

#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 133

#7 Economics[MeSH Terms] 769 916

#8 Economic*[tw] 909 232

#9 cost” 1247 891

#10 CEA 61 841

#11 CUA 3 400

#12 CMA 10 042

#13 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 2 194 462

#14 #6 AND #13 12

Tab. 81 Strategia wyszukiwania bazy The Cochrane Library — data ostatniego
przeszukiwania: 14.04.2026 r.

Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 vutrisiran 74
#2 ALN-TTRSCO02
#3 Amvuttra
#4 NO7XX18 0
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 76
#6 Economics 22 120
#7 Economic* 47 457
#8 cost* 119 597
#9 CEA 2818
#10 CUA 425
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Identyfikator Stowa kluczowe Wynik
zapytania

#11 CMA 4168

#12 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 144 045

#13 #5 AND #12 5

Wtaczono opracowana spetniajace nastepujace kryteria:

e analiza ekonomiczna (tj. analiza majaca na celu oszacowanie wspotczynnika ICER lub
ICUR dla danej technologii lub wskazanie na dominacje/zdominowanie technologii),

e dotyczaca wutrisyranu,

e w leczeniu dorostych pacjentow z ATTR-CM (typu dzikiego albo dziedziczna),

e publikacje w jezyku angielskim lub polskim.
Wykluczono publikacje nie spetniajace powyzszych kryteriow wtaczenia.
W opisie analizy uwzgledniono:

e kraj, w ktorym zostata przeprowadzona,

e perspektywe,

e typ modelu,

e dtugos¢ cykli, horyzont,

e najwazniejsze parametry i zrodta,

e oraz inne istotne elementy.

Z wtaczonych analiz ekstrahowano koszty, QALY oraz ICUR/ICER lub inne wyniki analizy
ekonomicznej.

7.2 Wyniki przegladu

W ramach przegladu systematycznego dot. analiz ekonomicznych oceniono wstepnie
15 artykutow pod katem zgodnosci tytutu i abstraktu ztematem opracowania.
Zidentyfikowano jedno opracowanie spetniajace kryteria wtaczenia do analizy. Dodatkowo,
w wyniku przeszukiwania stron internetowych wybranych agencji oceny technologii
medycznych, odnaleziono dwie publikacje spetniajace kryteria wtaczenia do analizy. Selekcji
dokonywato niezaleznie od siebie dwoch badaczy (JG i KK). W przypadku niezgodnosci
miedzy badaczami, prowadzono dyskusje do czasu osiggniecia konsensusu.

Ostatecznie do przegladu analiz ekonomicznych wtaczono 2 analizy ekonomiczne.

Liste publikacji wtaczonych do przegladu przedstawiono nizej (Tab. 82). Diagram
przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji opracowan wtornych przedstawiono
ponizej (por. Rys. 32).
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Identyfikacja badan w oparciu o bazy danych

MEDLINE (PubMed)
(n =12)

The Cochrane Library

(n=5)
Prace odrzucone przed
1 wykonaniem przegladu
Duplikaty (n=2)

Y

Selekcja na podstawie
tytutow | abstraktow

(n = 15)
:

Prace zakwalifikowane
do przegladu petnych
tekstow

(n=2)

4

Prace odrzucone na podstawie tytulow i
abstraktow
(n=13)

X

Przeglad

Weryfikacja w oparciu
o petne teksty
(n=2)

h 4

Weryfikacja w oparciu
o pelne teksty
(n=3)

Prace odrzucone ze wzgledu na brak

dostepu do pelnego tekstu publikacji
(n=0)

Publikacje zidentyfikowane w wyniku
przegladu stron internetowych wybranych
agencji HTA oraz list referencyjnych

(n=1)

Wiaczenia

\ 4

Prace wykluczone na podstawie
przegladu petnych tekstow publikacji (n
=1y

Prace wigczone do analizy (n = 2):

e  Analizy ekonomiczne (n = 1)

e Raporty HTA (n=1)

Rys. 32. Selekcja badan wiaczonych do przegladu systematycznego analiz
ekonomicznych (diagram PRISMA).
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Tab. 82. Lista prac wiaczonych w przegladzie analiz ekonomicznych.

Nr | Oznaczenie | Publikacja

Analizy ekonomiczne

1. | ICER 2024 Wasfy JH, Winn AN, Touchette DR, Nikitin D, Shah KK, Richardson M, Lee W,
Kim S, Rind DM. Disease Modifying Therapies for the Treatment of
Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy; Final Evidence Report. Institute for
Clinical and Economic Review, October 21, 2024.

2. | Aimo 2025 Aimo A, Lorenzoni V, Castiglione V, Vergaro G, Emdin M. Cost-effectiveness of
vutrisiran, tafamidis, and their combination in amyloid transthyretin
cardiomyopathy. Eur Heart J Qual Care Clin Qutcomes. Published online
December 6, 2025. doi:10.1093/ehjgcco/qcaf152

7.30moéwienie wigczonych badan i wnioski
7.3.11CER 2024

Instytut ICER opracowat model ekonomiczny, oparty na kluczowych badaniach klinicznych
oraz wczesniejszych modelach ekonomicznych, w celu oszacowania efektywnosci kosztowej
stosowania stabilizatorow transtyretyny w leczeniu ATTR-CM — tafamidisu, akoramidisu oraz
wutrisyranu. Z uwagi na ograniczona dostepnos¢ danych, nie byto mozliwe porownanie
korzysci netto wynikajacych z tych terapii, szczegolnie w tej samej populacji pacjentow.
Z tego wzgledu analizy efektywnosci kosztowej nie zostata przeprowadzona dla konkretnego
produktu, lecz dla stabilizatorow transtyretyny jako klasy lekow, dodanych do BSC,
w porownaniu z sama BSC. Ponadto, na etapie tworzenia modelu, dostepne wyniki badania
klinicznego dla wutrisyranu okazaty sie niewystarczajace do uwzglednienia tego leku
w analizie [ICER 2024].

Dane dotyczace populacji w modelu zostaty oparte na wynikach badania klinicznego
ATTRibute-CM dla akoramidisu. Struktura modelu opierata sie na klasyfikacji Nowojorskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (NYHA), uwzgledniajac stany zdrowia: | klase NYHA, Il klase
NYHA, Il klase NYHA, IV klase NYHA oraz smierc¢ jako stan koncowy. Prawdopodobienstwa
przejs¢ w modelu, odzwierciedlajace roznice w progresji przez klasy NYHA przy leczeniu
stabilizatorem transtyretyny oraz bez niego, zostaty oparte na danych z badania ATTR-ACT
dotyczacego tafamidisu. Tego rodzaju dane nie byty dostepne dla akoramidisu. Przyjeto
zatozenie, ze skutecznosc kliniczna w zakresie progresji niewydolnosci serca jest jednakowa
dla wszystkich stabilizatorow transtyretyny uwzglednionych w modelu tj. akoramidisu
i tafamidisu. W modelu uwzgledniono mozliwosc poprawy w klasie funkcjonalnej np.
przejscie z klasy NYHA IV do NYHA Iil, jak i przejscia przez wiecej niz jedna klase
funkcjonalng w jednym cyklu np. z klasy NYHA | do NYHA Ill. Hospitalizacje zwigzane
z powiktaniami sercowo-naczyniowymi zostaty uwzglednione jako zdarzenia przejsciowe
(ang. transient event) doswiadczane przez czesc zyjacych pacjentéw, zréznicowane wedtug
klasy funkcjonalnej NYHA, aby uwzglednic roznice w czestosci, kosztach oraz obnizeniu
jakosci zycia, zwiazane z hospitalizacjami w leczeniu ATTR-CM ze stabilizatorem
transtyretyny oraz bez niego. W modelu nie uwzgledniono zdarzen zwigzanych
z przeszczepem serca lub watroby, ze wzgledu na niska czestosc wystepowania oraz brak
danych dotyczacych wptywu terapii modyfikujacych przebieg choroby na czestosc
przeszczepow. Przerwanie leczenia w modelu byto uwzglednione na podstawie danych
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z badania ATTRibute-CM. Osoby rezygnujace z terapii podazaty sciezka progresji w klasie
NYHA i odpowiadajacymi im prawdopodobienstwami przejs¢ zgodnymi z grupa placebo.
Pacjenci uwzglednieni w modelu pozostawali w nim do momentu zgonu. Przejscie do stanu
zgonu mogto nastapi¢ z dowolnego stanu zdrowia, zarowno w wyniku zgonu z dowolnej
przyczyny, jaki i zwiazanego z ATTR-CM. Zgon zwigzany z ATTR-CM w modelu zostat
dopasowany do wskaznikow przezywalnosci zaobserwowanych w badaniu klinicznym ATTR-
ACT dotyczacym tafamidisu [ICER 2024].

W modelu szacowano taczna liczbe zyskanych lat zycia (LYG, ang. life years gained), lata
Zycia skorygowane o jakosc (QALY, ang. quality-adjusted life years), lata zycia o rownej
wartosci (evlY, ang. equal value life years), catkowite koszty oraz skumulowany czas
przebywania w klasach NYHA 1 Il, obliczone w horyzoncie czasowym catego zycia. Koszty i
efekty zdrowotne byty dyskontowane na poziomie 3% rocznie, a dtugos¢ cyklu w modelu
wynosita 6 miesiecy. Wobec braku bezposrednich danych poréwnawczych oraz roéznic
w charakterystyce pacjentow w badaniach ATTRibute-CM i ATTR-ACT, zastosowano podejscie
oparte na efekcie klasy lekow — stabilizatorow transtyretyny [ICER 2024]. Wyniki analizy
przedstawiono w Tab. 78 i Tab. 84.

Tab. 83. Zdyskontowane wyniki analizy podstawowej dla leczenia
stabilizatorem transtyretyny w potaczeniu z BSC w porownaniu do BSC.

Leczenie Koszt Koszt Koszty Catkowity | Lata | QALYs | evLYs Lata

leku* | hospitalizacji | inne niz koszt* | zycia w klasie

5] [$] | lekowe? [$1 NYHA |

[$] i

Stabilizator | 744 000 69 000 45 000 858 000 4.4 2,9 3;2 2,7
transtyretyny +
BSC

BSC 0 45 000 31 000 76 000 3,0 2,0 2,0 1,8

*Na podstawie cen tafamidisu.

*Obejmujace koszty opieki wspomagajacej oraz terapii innych niz stabilizujace.

BSC — najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. best supportive care); evLYs — lata zycia o rownej wartosci
(ang. equal value life years); NYHA — klasyfikacja Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. New
York Heart Association); QALYs — lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality-adjusted life years)

Zrodto: ICER 2024

Tab. 84. Inkrementalne wspotczynniki efektywnosci kosztowej dla
scenariusza podstawowego.

Leczenie Komparator Koszt QALY | Koszt LY [$] Koszt evLY Koszt za

[S] [$1 dodatkowy

rok wlill

klasie NYHA*

[5]

Stabilizator BSC 873 000 566 000 627 000 871 000
transtyretyny + BSC

*Na podstawie cen tafamidisu.

BSC — najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. best supportive care); evLYs — lata zycia o rownej wartosci
(ang. equal value life years); NYHA — klasyfikacja Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. New
York Heart Association); QALYs — lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality-adjusted life years)

Zrédto: ICER 2024

123



Analiza wykazata, ze stabilizatory transtyretyny (w potaczeniu z BSC) wydtuzaja czas zycia
pacjentow oraz poprawiaja jego jakosc, jednak wiaza sie z znacznie wyzszymi kosztami
w porownaniu z sama BSC. Zaktadajac takie same efekty terapeutyczne dla akoramidisu
i tafamidisu oraz przyjmujac cene tafamidisu, efektywnos¢ kosztowa stabilizatorow
transtyretyny (w potaczeniu z BSC) przekroczyta powszechnie stosowane progi efektywnosci
kosztowej w USA. Ze wzgledu na brak danych niezbednych do modelowania dotyczacych
wutrisyranu, nie zostat on uwzgledniony w analizie [ICER 2024].

7.3.2 Aimo 2025

Celem opracowania Aimo 2025 byta analiza efektywnosci kosztowej, porownujaca trzy
schematy terapeutyczne — monoterapie wutrisyranem, monoterapie tafamidisem oraz
terapie skojarzong wutrisyranem i tafamidisem.

W analizie wykorzystano dane dotyczace efektow klinicznych z badania HELIOS-B oraz ceny
katalogowe lekow w USA z 2025 roku — 477 404 USD za wutrisyran i 225 000 USD za tafamidis.
Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika w 3,5-letnim horyzoncie czasowym,
zgodnym z 42-miesiecznym okresem obserwacji w badaniu.

Z uwagi na brak dostepu do danych indywidualnych pacjentow, wszystkie dane wejsciowe do
modelu pochodzity z opublikowanych materiatow dotyczacych zbiorczych wynikow w
badaniu HELIOS-B.

Dane dotyczace Smiertelnosci zaczerpnieto z ramion terapeutycznych badania:

e 43 zgony wsrod 196 pacjentow (przezywalnos¢ 78,1%) w grupie monoterapii
wutrisyranem,

e 27 zgonow wsrod 129 pacjentow (przezywalnos¢ 79,1%) w grupie monoterapii
tafamidisem (reprezentowanej przez grupe placebo plus tafamidis),

e 17 zgonow wsrdd 130 pacjentow (przezywalnosc 86,9%) w grupie terapii skojarzonej.

Na podstawie powyzszych wynikow oszacowano sredni czas przezycia (lata zycia) w ciggu
3,5 roku na 2,73 lat dla wutrisyranu, 2,77 lat dla tafamidisu oraz 3,04 lat dla wutrisyranu z
tafamidisem.

W badaniu nie zbierano bezposrednio miar uzytecznosci, w zwiazku z czym wyniki KCCQ-0S
przeliczono na wartosci uzytecznosci, przy uzyciu opublikowanego algorytmu mapowania do
kwestionariusza SF-6D, opracowanego dla pacjentow z niewydolnoscig serca. Wartosci
uzytecznosci zaimplementowano na poziomie grup terapeutycznych, stosujac wartosci
srednie dla kazdego punktu oceny. Na podstawie wzglednych roznic w wynikach KCCQ-0S
miedzy grupami oraz zaktadajagc brak roznic w wyjsciowych rozktadach KCCQ-OS,
oszacowana uzytecznosc na poczatku badania wynosita 0,69 dla wszystkich grup. Pod koniec
okresu obserwacji oszacowane uzytecznosci wynosity 0,65 zaréwno dla monoterapii
wutrisyranem, jak i dla potaczenia wutrisyranu z tafamidisem, oraz 0,63 dla monoterapii
tafamidisem. Wagi te odzwierciedlajg oczekiwane roznice w jakosci zycia w okresie badania.
Lata zycia skorygowane o jakos¢ (ang. quality-adjusted life year; QALY) oszacowano
przyjmujac wyjsciowe wartosci uzytecznosci dla potowy szacowanego czasu przezycia kazdej
grupy oraz wartosci uzytecznosci z konca okresu obserwacji dla drugiej potowy szacowanego
przezycia. Dla poszczegolnych grup terapeutycznych oszacowano nastepujace wartosci
QALY:
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e wutrisyran — 1,82,
e tafamidis — 1,83,
e wutrisyran z tafamidisem — 2,03.

Wykorzystujac koszty lekow i oszacowane wartosci QALY, obliczono wartosci
inkrementalnych wspotczynnikow kosztow uzytecznosci (ang. incremental cost-utility ratio;
ICUR). Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 85. Wartosci ICUR oszacowane w analizie Aimo 2025.

Schemat terapeutyczny ICUR, USD/QALY

Wutrisyran 715 587
Tafamidis 341 465
Wutrisyran + tafamidis 1,05 mln

Wartosci ICUR dla wszystkich schematow terapeutycznych przekroczyly prog optacalnosci,
wynoszacy 100 000 - 150 000 USD na QALY, co wskazuje na niska efektywnos¢ kosztowa. W
probabilistycznej analizie wrazliwosci, prawdopodobienstwo osiagniecia efektywnosci
kosztowe] w przypadku terapii skojarzonej wyniosto maksymalnie 0,1%.

Efektywnos¢ kosztowa wutrisyranu byta niska we wszystkich analizowanych scenariuszach.
Autorzy opracowania wnioskuja, ze cena wutrisyranu musiataby spas¢ o okoto 79-87%, aby
zrownac sie z progami optacalnosci. W przypadku terapii taczonej konieczna bytaby obnizka
ceny o okoto 86%, aby uzyskac wartosc ICUR rowng progowi 150 000 USD.

Autorzy wskazuja jednak istotne ograniczenia analizy:

o bazowanie analizy wytacznie na zbiorczych danych z badania klinicznego,
ograniczajace mozliwosc¢ uwzglednienia zmiennosci przezycia, uzytecznosci i sciezek
leczenia na poziomie poszczegblnych pacjentow,

e wdrozenie tafamidisu u pacjentow przypisanych do monoterapii wutrisyranem mogto
wptynac na btedng klasyfikacje ekspozycji w danych zagregowanych, uzytych do
oszacowania wynikow klinicznych i uzytecznosci,

e wartosci QALY pochodzily z zagregowanych uzytecznosci na poziomie grup, co mogto
wprowadzic btad przezywalnosci,

e krotki horyzont analizy ograniczony wytacznie do czasu trwania badania,

e wartosci uzytecznosci uzyskano posrednio poprzez mapowanie wynikow KCCQ-0S do
SF-6D, a nie z bezposrednio raportowych miar.

Podsumowujac, analiza Aimo 2025 wykazata, ze tafamidis charakteryzuje sie najwieksza
efektywnoscia kosztowa sposrod analizowanych schematow terapeutycznych.
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8 Aneks 2. Przeglad wartosci uzytecznosci

8.1 Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny majacy na celu odnalezienie badan pierwotnych oraz
opracowan wtornych dotyczacych uzytecznosci wystepujacych w modelu stanéw zdrowia.
Przegladem objeto baze PubMed. Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 86.

Tab. 86. Strategia przeszukiwania bazy Medline (PubMed) — data ostatniego
przeszukania: 14.04.2026 .

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik
zapytania
#1 Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy 2 310
#2 attr-cm 590
#3 ATTR AND CM 696
&4 "cardiomyopathies”[Mesh] 122 924
#5 "Amyloidosis, Transthyretin-Related” [Supplementary Concept] 0
#6 Transthyretin OR Amyloid OR Cardiomyopathy 320 700
#7 Transthyretin Amyloidosis 3014
#8 "Amyloidosis‘[Mesh] 31163
#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 331 669
(utility OR utilities OR "quality of life" OR gol OR QALY OR QUALY) 43 440
#10 | AND ("eq 5d" OR eq-5d OR euroqol OR "sf 36" OR sf-36 OR "sf 6D" OR
sf-6D OR tto OR "time trade off" OR "standard gamble" OR HUI-3)
#11 #9 AND #10 268

Wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:
¢ typ publikacji: badanie pierwotne, przeglad systematyczny lub analiza ekonomiczna,
o dotyczaca wartosci uzytecznosci wg klasy NYHA w ATTR-CM,
e jakosc zycia oceniana przy uzyciu kwestionariusza EQ-5D-5L,
e publikacje petnotekstowe,
e publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

Wykluczono publikacje nie spetniajace powyzszych kryteriow wtaczenia lub spetniajace
ponizsze:

e prace oceniajgce uzytecznosci w schorzeniach innycj niz w ATTR-CM,

e prace, w ktorych oceniano uzytecznosci w szerszej grupie pacjentow, nie tylko wsrod
pacjentow z ATTR-CM,

e raporty przypadkow/badania obserwacyjne.
W charakterystyce wyekstrahowanych uzytecznosci uwzgledniono:
e metode uzyskania,
e populacje badana,
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e szczegoly dotyczace stanu zdrowia badanych,
oraz inne istotne elementy.

Z wtaczonych analiz ekstrahowano wartosci uzytecznosci wyroznionych stanow zdrowia.

8.2 Wyniki przegladu

Diagram przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji opracowan wtornych
przedstawiono na Rys. 33. W ramach przegladu systematycznego dot. uzytecznosci oceniono
wstepnie 268 artykutow pod katem zgodnosci tytutu i abstraktu z tematem opracowania.
Zidentyfikowano 1 prace, ktorej petny teksty poddano szczegotowej analizie pod katem
kryteriow wtaczenia i wykluczenia z opracowania.
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Identyfikacja badan w oparciu o bazy danych

MEDLINE (PubMed)
(n = 268)

4

Selekcja na podstawie
tytutow | abstraktow

(n = 268)
:

Prace zakwalifikowane
do przegladu petnych
tekstow

(n=1)

4

Prace odrzucone na podstawie tytulow i
abstraktow
(n=267)

X

Przeglad

Weryfikacja w oparciu
o petne teksty
(n=1

h 4

Weryfikacja w oparciu
o pelne teksty
(n=1)

Prace odrzucone ze wzgledu na brak

dostepu do pelnego tekstu publikacji
(n=0)

Publikacje zidentyfikowane w wyniku
przegladu stron internetowych wybranych
agencji HTA oraz list referencyjnych
(n=0)

Wiaczenia

\ 4

Prace wykluczone na podstawie
przegladu petnych tekstow publikacji (n
=0y

Prace wigczone do analizy (n=1)

Rys. 33, Selekcja badan wiaczonych do przegladu systematycznego

uzytecznosci (diagram PRISMA).
W wyniku przegladu petnych tekstow publikacji, wtaczono jedng publikacje Eldhagan 2023.
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Tab. 87. Wykaz prac wlaczonych do przegladu uzytecznosci.

Nr Publikacja

T, Eldhagen, P., Lehtonen, J., Gude, E., Gustafsson, F., Bagger-Bahnsen, A., Vakevainen,
M., ... & Nordic PROACT study group. (2023). Health-related quality of life among
transthyretin amyloid cardiomyopathy patients. ESC heart failure, 10(3), 1871-1882.

8.2.1 Eldhagen 2023

Badanie PROACT zostato przeprowadzone w celu zbadania HRQoL u pacjentow z ATTR-CM.
Zrealizowano je w 12 osrodkach kardiologicznych w Norwegii, Szwecji, Finlandii i Danii.
W badaniu tacznie wzieto udziat 169 pacjentow (Sredni wiek 77,7 lat), z czego 92% stanowili
mezczyzni. 76% pacjentow miato postac dzika ATTRwt, 15% postac dziedziczng ATTRv,
natomiast u 9% nie okreslono typu genetycznego choroby. Pod wzgledem oceny
zaawansowania choroby, 7,7% pacjentow znajdowato sie w | klasie wg klasyfikacji NYHA,
54,4% w klasie Il NYHA, a 34,9% w klasie Il oraz 1,8% w IV klasie NYHA (brakujace lub
niedostepne dane stanowity 1,2%).

Pacjenci wypetniali kwestionariusze dotyczace HRQoL w formie KCCQ, EQ-5D-5L z wizualng
skalg analogowg oraz MDI. Pacjenci z wyzsza klasg NYHA mieli gorsza jakosc¢ zycia, co
odzwierciedlaly nizsze wyniki w kwestionariuszach KCCQ i EQ-5D-5L oraz wyzszy wynik
w skali depresji MDI. HRQoL mierzona za pomocag kwestionariusza EQ-5D-5L byta
porownywalna z wczesniejszymi badaniami dotyczacymi pacjentow z ATTR-CM oraz
pacjentow z rozpoznang niewydolnoscia serca, jednak nieco nizsza (pod wzgledem wynikow
wizualnej skali analogowej) niz u pacjentow z diagnozami kardiologicznymi takimi jak
choroba niedokrwienna serca, arytmia czy wrodzone wady serca. Sredni wynik (+ SD)
w kwestionariuszu KCCQ wynosit: 64,3 + 23,1 dla tacznego wyniku; 64,8 + 20,9 dla ogolnego
wyniku podsumowujacego (0SS) oraz 65,1 + 21,5 dla klinicznego wyniku podsumowujacego
(ang. clinical summary score). Catkowity wynik uzytecznosci EQ-5D-5L wyniost 0,8 + 0,2,
a wynik EQ-5D-5L w skali VAS wyniost 62,9 + 20,6. Wartosci uzytecznosci (odczytane
z wykresow) przedstawiono w Tab. 88.

Tab. 88. Wartos¢ uzytecznosci wg klasy NYHA z badania Eldhagan 2023.

NYHA Wartosc¢ uzytecznosci*
| 0,92

Il 0,83

Il 0,78

1% 0,67

‘Wartosci odczytane z wykresow.
Zrédto: Eldhagan 2023
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9 Aneks 3. Tablice trwania zycia

Ponizej przedstawiono tablice trwania zycia [GUS 2024] zaimplementowane w modelu w celu
lepszego dopasowania wynikow do populacji Polski.

Tab. 89 Tablica trwania zycia w 2024 r. - mezczyzni

Wiek | Prawdopodo- Liczba Liczba Ludnos¢ stacjonarna Przecietne
bienstwo dozywajacych | zmartych dalsze
zgonu trwanie
w wieku x | skumulowana Zycia
X Qy ly dy L; Ty ey
Mezczyzni ogbtem
0 0,003930 100000 393 99646 7493175 74,93
1 0,000270 99607 27 99594 7393529 74,23
2 0,000200 99580 20 99570 7293935 73,25
3 0,000160 99560 16 99552 7194365 72,26
4 0,000130 99544 13 99538 7094813 71,27
5 0,000110 99531 1 99526 6995275 70,28
6 0,000100 99520 10 99515 6895749 69,29
7 0,000100 99510 10 99505 6796234 68,30
8 0,000100 99500 10 99495 6696729 67,30
9 0,000100 99490 10 99485 6597234 66,31
10 0,000110 99480 11 99475 6497749 65,32
11 0,000120 99469 12 99463 6398274 64,32
12 0,000140 99457 14 99450 6298811 63,33
13 0,000160 99443 16 99435 6199361 62,34
14 0,000200 99427 20 99417 6099926 61,35
15 0,000240 99407 23 99396 6000509 60,36
16 0,000310 99384 31 99369 5901113 59,38
17 0,000390 99353 39 99334 5801744 58,40
18 0,000480 99314 48 99290 5702410 57,42
19 0,000570 99266 56 99238 5603120 56,45
20 0,000650 99210 65 99178 5503882 55,48
21 0,000720 99145 71 99110 5404704 54,51
22 0,000770 99074 76 99036 5305594 53,55
23 0,000810 98998 81 98958 5206558 52,59
24 0,000850 98917 84 98875 5107600 51,64
25 0,000890 98833 88 98789 5008725 50,68
26 0,000940 98745 92 98699 4909936 49,72
27 0,001000 98653 99 98604 4811237 48,77
28 0,001060 98554 105 98502 4712633 47,82
29 0,001140 98449 112 98393 4614131 46,87
30 0,001230 98337 121 98277 4515738 45,92
3 0,001330 98216 130 98151 4417461 44,98
32 0,001440 98086 142 98015 4319310 44,04
33 0,001550 97944 151 97869 4221295 43,10
34 0,001660 97793 163 97712 4123426 42,16
35 0,001780 97630 174 97543 4025714 41,23
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36 0,001900 97456 185 97364 3928171 40,31
37 0,002030 97271 197 97173 3830807 39,38
38 0,002160 97074 210 96969 3733634 38,46
39 0,002310 96864 224 96752 3636665 37,54
40 0,002470 96640 238 96521 3539913 36,63
4 0,002650 96402 256 96274 3443392 35,72
42 0,002850 96146 274 96009 3347118 34,81
43 0,003070 95872 294 95725 3251109 33,91
44 0,003310 95578 316 95420 3155384 33,01
45 0,003590 95262 342 95091 3059964 32,12
46 0,003900 94920 371 94735 2964873 31,24
47 0,004250 94549 401 94349 2870138 30,36
48 0,004650 94148 438 93929 2775789 29,48
49 0,005080 93710 476 93472 2681860 28,62
50 0,005570 93234 520 92974 2588388 27.76
3 0,006120 92714 567 92431 2495414 26,92
52 0,006730 92147 620 91837 2402983 26,08
53 0,007390 91527 677 91189 2311146 25,25
54 0,008140 90850 739 90481 2219957 24,44
35 0,008930 90111 805 89709 2129476 23,63
36 0,009780 89306 873 88870 2039767 22,84
57 0,010700 88433 946 87960 1950897 22,06
58 0,011670 87487 1021 86977 1862937 21,29
59 0,012730 86466 1101 85916 1775960 20,54
60 0,013890 85365 1186 84772 1690044 19,80
61 0,015180 84179 1278 83540 1605272 19,07
62 0,016630 82901 1378 82212 1521732 18,36
63 0,018240 81523 1487 80780 1439520 17,66
64 0,019990 80036 1600 79236 1358740 16,98
6o 0,021840 78436 1713 77580 1279504 16,31
66 0,023740 76723 1822 75812 1201924 15,67
67 0,025700 74901 1925 73939 1126112 15,03
68 0,027650 72976 2018 71967 1052173 14,42
69 0,029660 70958 2104 69906 980206 13,81
70 0,031780 68854 2188 67760 910300 13,22
71 0,034020 66666 2268 65532 842540 12,64
72 0,036450 64398 2348 63224 777008 12,07
73 0,039100 62050 2426 60837 713784 11,50
74 0,042010 59624 2505 58372 652947 10,95
75 0,045200 57119 2581 55829 594575 10,41
76 0,048720 54538 2658 53209 538746 9,88
77 0,052630 51880 2730 50515 485537 9,36
78 0,057000 49150 2802 47749 435022 8,85
79 0,061870 46348 2867 44915 387273 8,36
80 0,067380 43481 2930 42016 342358 7,87
81 0,073660 40551 2987 39058 300342 7,41
82 0,080890 37564 3039 36045 261284 6,96
83 0,089180 34525 3079 32986 225239 6,52
84 0,098600 31446 3100 29896 192253 6,11
85 0,109050 28346 3091 26801 162357 5,73
86 0,120370 25255 3040 23735 135556 5,37
87 0,132290 22215 2939 20746 111821 5,03
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88 0,144600 19276 2788 17882 91075 4,72
89 0,157230 16488 2592 15192 73193 4,44
90 0,170180 13896 2365 12714 58001 4,17
91 0,183540 11531 2117 10473 45287 3,93
92 0,197360 9414 1858 8485 34814 3,70
93 0,211710 7556 1600 6756 26329 3,48
94 0,226520 5956 1349 5282 19573 3,29
95 0,241740 4607 1114 4050 14291 3,10
96 0,257290 3493 899 3044 10241 2,93
97 0,273110 2594 708 2240 7197 2,77
98 0,289110 1886 546 1613 4957 2,63
99 0,305190 1340 409 136 3344 2,50
100 0,321270 931 299 782 2208 2,37
Tab. 90 Tablica trwania zycia w 2024 r. - kobiety
Wiek | Prawdopodo- Liczba Liczba Ludnos¢ stacjonarna Przecigtne
bienstwo dozywajacych | zmartych dalsze
zZgonu trwanie
w wieku x | skumulowana Zycia
X Qx lx dx Lx Tx €x
Kobiety ogétem
0 0,00298 100000 298 99732 8225963 82,26
1 0,00024 99702 24 99690 8126231 81,51
2 0,00018 99678 18 99669 8026541 80,52
3 0,00014 99660 14 99653 7926872 79,54
4 0,00011 99646 1 99641 7827219 78,55
5 0,00008 99635 8 99631 7727578 77,56
6 0,00007 99627 7 99624 7627947 76,57
7 0,00006 99620 6 99617 7528323 75,57
8 0,00006 99614 6 99611 7428706 74,57
E 0,00007 99608 7 99605 7329095 73,58
10 0,00007 99601 7 99598 7229490 72,58
11 0,00008 99594 8 99590 7129892 71,59
12 0,00010 99586 10 99581 7030302 70,60
13 0,00012 99576 12 99570 6930721 69,60
14 0,00014 99564 14 99557 6831151 68,61
15 0,00016 99550 16 99542 6731594 67,62
16 0,00019 99534 19 99525 6632052 66,63
17 0,00022 99515 22 99504 6532527 65,64
18 0,00024 99493 24 99481 6433023 64,66
19 0,00025 99469 24 99457 6333542 63,67
20 0,00026 99445 26 99432 6234085 62,69
21 0,00026 99419 26 99406 6134653 61,71
22 0,00025 99393 25 99381 6035247 60,72
23 0,00025 99368 25 99356 5935866 59,74
24 0,00025 99343 25 99331 5836510 58,75
25 0,00025 99318 24 99306 5737179 57,77
26 0,00026 99294 26 99281 5637873 56,78
27 0,00027 99268 27 99255 5538592 55,79
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28 0,00029 99241 29 99227 5439337 54,81
29 0,00032 99212 32 99196 5340110 53,83
30 0,00035 99180 34 99163 5240914 52,84
31 0,00038 99146 38 99127 5141751 51,86
32 0,00042 99108 42 99087 5042624 50,88
33 0,00046 99066 45 99044 4943537 49,90
34 0,00051 99021 51 98996 4844493 48,92
35 0,00056 98970 55 98943 4745497 47,95
36 0,00061 98915 60 98885 4646554 46,98
37 0,00066 98855 66 98822 4547669 46,00
38 0,00072 98789 71 98754 4448847 45,03
39 0,00077 98718 76 98680 4350093 44,07
40 0,00084 98642 83 98601 4251413 43,10
41 0,00091 98559 89 98515 4152812 42,14
42 0,00099 98470 98 98421 4054297 41,17
43 0,00107 98372 105 98320 3955876 40,21
44 0,00118 98267 116 98209 3857556 39,26
45 0,00129 98151 127 98088 3759347 38,30
46 0,00142 98024 139 97955 3661259 37,35
47 0,00155 97885 152 97809 3563304 36,40
48 0,00170 97733 166 97650 3465495 35,46
49 0,00187 97567 182 97476 3367845 34,52
50 0,00204 97385 199 97286 3270369 33,58
51 0,00224 97186 218 97077 3173083 32,65
52 0,00247 96968 239 96849 3076006 31,72
53 0,00272 96729 263 96598 2979157 30,80
54 0,00301 96466 291 96321 2882559 29,88
55 0,00332 96175 319 96016 2786238 28,97
56 0,00369 95856 354 95679 2690222 28,07
57 0,00410 95502 391 95307 2594543 27,17
58 0,00455 95111 433 94895 2499236 26,28
59 0,00506 94678 479 94439 2404341 25,39
60 0,00563 94199 530 93934 2309902 24,52
61 0,00628 93669 589 93375 2215968 23,66
62 0,00699 93080 650 92755 2122593 22,80
63 0,00777 92430 718 92071 2029838 21,96
64 0,00861 91712 790 91317 1937767 21,13
65 0,00950 90922 864 90490 1846450 20,31
66 0,01046 90058 942 89587 1755960 19,50
67 0,01146 89116 1021 88606 1666373 18,70
68 0,01257 88095 1107 87542 1577767 17,91
69 0,01377 86988 1198 86389 1490225 17,13
70 0,01514 85790 1299 85141 1403836 16,36
71 0,01669 84491 1410 83786 1318695 15,61
72 0,01843 83081 1531 82316 1234909 14,86
73 0,02039 81550 1663 80719 1152593 14,13
74 0,02261 79887 1807 78984 1071874 13,42
75 0,02508 78080 1958 77101 992890 12,72
76 0,02785 76122 2120 75062 915789 12,03
77 0,03093 74002 2289 72858 840727 11,36
78 0,03440 71713 2467 70480 767869 10,71
79 0,03829 69246 2651 67921 697389 10,07
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80 0,04275 66595 2847 65172 629468 9,45
81 0,04789 63748 3053 62222 564296 8,85
82 0,05392 60695 3273 59059 502074 8,27
a3 0,06100 57422 3503 55671 443015 7,72
84 0,06927 53919 3735 52052 387344 7,18
85 0,07873 50184 3951 48209 335292 6,68
86 0,08936 46233 4131 44168 187083 6,21
87 0,10100 42102 4252 39976 242915 5,77
88 0,11346 37850 4295 35703 202939 5,36
89 0,12668 33555 4251 31430 167236 4,98
90 0,14068 29304 4122 27243 135806 4,63
91 0,15545 25182 3915 23225 108563 4,31
92 0,17105 21267 3638 19448 85338 4,01
93 0,18751 17629 3305 15977 65890 3,74
94 0,20475 14324 2933 12858 49913 3,48
95 0,22266 11391 2537 10123 37055 3,25
96 0,24111 8854 2135 7787 26932 3,04
97 0,25997 6719 1747 5846 19145 2,85
98 0,27907 4972 1387 4279 13299 2,67
99 0,29826 3585 1070 3050 9020 2,52
100 0,31737 2515 798 2116 5970 2,37

134




10 Aneks 4. Alternatywne macierze przejsc
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Spis tabel
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