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INDEKS SKROTOW

AE Analiza ekonomiczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

CER Wspotczynnik koszty-efektywnos$¢ (ang. cost-effectivenes ratio)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

Cl Przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CMA Analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimisation analysis)

CNV Neowaskularyzacje naczyniéwkowa (ang. choroidal neovascularization)

CUA Analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost utility analysis)

D Dioptrie

DDD Zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

DIMS Technologia soczewek z wieloma segmentami defokusujgcymi (ang. defocus incorporated
multiple segments)

GTIN Miedzynarodowy, unikalny numer identyfikujgcy produkt handlowy, np. lek, opakowanie
handlowe, wyrdb medyczny (ang. Global Trade ltem Number)

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

HTA Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

ICUR Inkrementalny wspotczynnik koszty-uzytecznos$¢ (ang. incremental cost-utility ratio)

IOP Cisnienie wewnatrzgatkowe

JGP Jednorodne grupy pacjentow

MMD Miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki (ang. myopic macular degeneration)

Mz Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

LY Lata zycia (ang. life years)

OR lloraz szans (ang. odds ratio)

o} prawdopodobienstwo

PICO Populacja (ang. pqpulation), Interwencja (ang. intervention), Komparator (ang.
comparator), Wyniki zdrowotne (ang. outcomes)

PKB Produkt krajowy brutto

PSA Probabilistyczna analiza wrazliwosci

QALY Lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality adjusted life years)

SER Sferyczny réwnowaznik refrakcji (ang. spherical equivalent refraction)

SG Metoda loterii (ang. standard gamble)

TTO Metoda handlowania czasem (ang. time trade-off)

WHO Swiatowa organizacja zdrowia (ang. World Health Organization)

WMD Wazona rdznica $rednich (ang. weighted mean difference)
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1. Streszczenie

Cel analizy

Celem opracowania bylo przygotowanie analizy optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Miofree® (siarczan atropiny), stosowanego w celu zahamowania progresji krotkowzrocznosci u dzieci
i miodziezy w wieku od 6 do 18 lat, w ramach listy lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Metodyka analizy

Analiza optacalnosci ekonomicznej opiera sie na modelu skonstruowanym de novo w programie Microsoft Excel®,
przygotowanym w oparciu o zatozenia i strukture modelowania przedstawione w publikacji Bennett 2025 [4].

W analizie uwzgledniono koszty jednostkowe ocenianych strategii, obejmujgce: koszty farmakoterapii (atropina
w postaci leku gotowego oraz atropina recepturowa), koszty standardowej korekcji wzroku soczewkami
okularowymi (okulary jednoogniskowe), koszty monitorowania pacjentéw oraz koszty leczenia odlegtych powiktan
bedacych konsekwencjg progresji krotkowzrocznosci. Skutecznosé kliniczng opisano poprzez progresje miopii
wyrazong zmiang sferycznego ekwiwalentu refrakcji (SER).

Analize typu koszty uzytecznosé, przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym (przyjeto 6-miesieczne
cykle), z perspektywy platnika publicznego oraz z perspektywy wspoélnej platnikow uwzgledniajac wytgcznie
bezposrednie koszty medyczne oraz dyskontowanie kosztéw na poziomie 5%, a efektéw — 3,5%.

PICO
Populacja: Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 roku zycia z krétkowzrocznoscig.

Interwencja: produkt leczniczy Miofree, substancja czynna: siarczan atropiny, niskodawkowe krople do oczu
z atroping w postaci roztworu o stezeniu 0,01% — 0,1 mg/ml (100 mikrograméw/ml). Dawkowanie zgodne
z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL)

Komparator: Aktualna praktyka kliniczna obejmujgca (1) standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe
soczewki kontaktowe jednoogniskowe, oraz (2) recepturowe krople do oczu z atroping (0,01%)

Wyniki: Jako gtéwny wynik zdrowotny przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY), a dodatkowo lata zycia
(LY).

Struktura modelu

W analizie zastosowano kohortowy model Markowa, opisujacy przejscia pomiedzy zdefiniowanymi stanami
zdrowia. Celem modelu bylo odwzorowanie progresji krotkowzrocznosci u dzieci w ujeciu sferycznego
rownowaznika refrakcji oraz wystepowania odlegtych powiktan okulistycznych w wieku dorostym, a nastepnie
oszacowanie kosztéw i QALY w horyzoncie catego zycia. Struktura modelu uwzglednia stany odpowiadajace
réznym stopniom nasilenia miopii: (1) krétkowzroczno$¢ (miopia) ftagodna: SER od -0,5 D do > -3 D, (2)
krétkowzrocznos¢ (miopia) umiarkowana: od -3 D do > -6 D, (3) krétkowzrocznos$é (miopia) wysoka: < -6 D, oraz
stany powikfan odlegtych: (i) zwyrodnienie plamki zwigzane z miopig (MMD), (ii) odwarstwienie siatkowki, (iii)
zacma, (iv) jaskra, (v) stobowidzenie — ciezkie uposledzenie widzenia (ang. low vision).

Efektywnos$é kliniczna

Skutecznosc kliniczng atropiny w analizie ekonomicznej wyrazono jako zmiane sferycznego ekwiwalentu refrakcji
(SER), poniewaz jest to najczesciej raportowany i poréwnywalny miedzy badaniami parametr progresji
krétkowzrocznosci oraz standardowo wykorzystywany w modelach ekonomicznych/HTA w miopii. Dodatkowo, SER
jest bezposrednio powigzany z klasyfikacjg nasilenia krétkowzrocznos$ci (np. progi wysokiej miopii), co umozliwia
wiarygodne modelowanie przej$¢ pomiedzy stanami choroby i ryzyka powiktan odlegtych zaleznych od stopnia
wady. Do analizy ekonomicznej wykorzystano badania wigczone do gtéwnej analizy klinicznej przeprowadzone
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w populacji nieazjatyckiej, aby zapewni¢ wiekszg zgodnos¢ z warunkami europejskimi i lepszg przenoszalnos¢
wynikow na populacje docelowg w Polsce.

Przedstawienie wynikéw

Wyniki analizy przedstawiono w postaci inkrementalnych wspétczynnikéw kosztow-uzytecznosci (ICER) w dwoch
perspektywach (ptatnika publicznego oraz wspdlnej) dla poréwnania atropiny w postaci leku gotowego vs
standardowej korekcji wzroku okularami jednoogniskowymi. Natomiast w poréwnaniu leku gotowego z atroping
recepturowa 0,01% zaprezentowano roznice kosztéw oraz wspoétczynniki kosztow-efektow (CER), tj. dla kazdej
strategii obliczono koszt przypadajgcy na uzyskany efekt. Dla obu poréwnan wykonano analize progowa,
wyznaczajgc cene zbytu netto produktu Miofree® (7,5 ml), przy ktorej: (1) ICER osigga wartosé progu optacalnosci
(w poréwnaniu z okularami jednoogniskowymi) lub (2) CER dla leku gotowego nie przekracza wartosci CER
uzyskanej dla technologii opcjonalnej (w poréwnaniu z atroping recepturowg 0,01%). Ponadto przeprowadzono
deterministyczng i probabilistyczng (dla analizy koszty-uzyteczno$¢) analize wrazliwosci, oceniajgc wplyw zmian
kluczowych parametrow modelu na wyniki ekonomiczne.

Wyniki analizy ekonomicznej

Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w dozywotnim horyzoncie czasowym dla atropiny w postaci leku gotowego
(produkt Miofree®) stosowanej u dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat wskazuja, ze strategia ta jest nieco drozsza,
ale jednoczesnie skuteczniejsza od standardowej korekcji wzroku okularami jednoogniskowymi, niezaleznie od
przyjetej perspektywy. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci wyniost 5 950 zt/QALY z perspektywy
ptatnika publicznego oraz 8 880 zl/QALY z perspektywy wspdlnej, co oznacza, ze terapia atroping w postaci leku
gotowego dostepnego w aptece na recepte pozostaje wysoce kosztowo-efektywna w poréwnaniu z okularami
jednoogniskowymi (wartosci ICER nie przekraczajg poziomu jednego PKB per capita).

Z kolei wyniki analizy minimalizacji kosztow dla poréwnania produktu Miofree® z atroping recepturowg 0,01%
wskazuja, ze zastosowanie leku gotowego jest strategia tanszg zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak
i perspektywy wspdlnej — odpowiednio o [ B Jednoczesnie wyniki analiz wrazliwosci, zaréwno
deterministycznej, jak i probabilistycznej, potwierdzajg stabilno$s¢ wnioskéow z analizy podstawowej: atropina
w postaci leku gotowego pozostaje strategig kosztowo-efektywng wzgledem okularéw jednoogniskowych oraz
tanszg opcjg w poréwnaniu z atroping recepturows.

Whioski koncowe

Whioski ptynace z analizy ekonomicznej w dozywotnim horyzoncie czasowym wskazuja, ze zastosowanie atropiny
w postaci leku gotowego (produkt Miofree®) w kontroli progres;ji krotkowzrocznosci u dzieci w wieku 6-18 lat jest
strategig tansza niz atropina recepturowa 0,01% (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i perspektywy
wspolnej). W poréwnaniu ze standardowg korekcjg wzroku okularami jednoogniskowymi atropina w postaci leku
gotowego jest strategia skuteczniejszg, wigzacg sie jednoczesnie z relatywnie niewielkim dodatkowym
kosztem. Uzyskane wartosci ICER, niezaleznie od perspektywy, pozostajg wyraznie ponizej obowigzujgcego
w Polsce progu optacalnosci, co pozwala uznaé¢ produkt Miofree® za strategie wysoce kosztowo-efektywnag
wzgledem okularéw jednoogniskowych (na poziomie ponizej 1x PKB per capita). Dodatkowo refundacja leku
gotowego moze przynosi¢ korzysci organizacyjne i systemowe dzieki standaryzacji jakosci i stezenia, zapewnieniu
stabilnosci i bezpieczenstwa mikrobiologicznego oraz poprawie dostepnosci i ciggtosci terapii, co sprzyja lepszej
adherencji i rownosci dostepu. W diuzszej perspektywie refundacja produktu Miofree® moze ograniczaé ryzyko
wysokiej miopii i jej powikfan, generujgc dodatkowe korzy$ci zdrowotne i ekonomiczne.
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2. Cel opracowania

Celem opracowania bylo przygotowanie analizy optacalnosci finansowania ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny), stosowanego w celu
zahamowania progresji krotkowzrocznosci u dzieci i mfodziezy w wieku od 6 do 18 lat,
w ramach listy lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA
S.A.
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3. Problem decyzyjny

3.1. Schemat PICO

Kontekst kliniczny badanej technologii okreslono w oparciu o wykonang analize problemu

decyzyjnego [1] wykorzystujgc schemat PICO:

e P Populacja, w ktérej dana interwencja bedzie zastosowana
e | Wnioskowana interwencja
e C Komparatory

e O Efekty (wyniki) zdrowotne

Wybdr parametrow obejmujgcych populacje, interwencje oraz komparatory szczegdtowo
opisano i uzasadniono w toku analizy problemu decyzyjnego, a podsumowanie zamieszczono
ponizej (Tabela 1). Natomiast wyniki zdrowotne uwzglednione w ramach analizy ekonomicznej
obejmujg standardowe dla analiz HTA punkty koncowe: liczbe uzyskanych lat zycia
skorygowanych o jako$¢ (ang. quality-adjusted life years, QALY) oraz dodatkowo liczbe
uzyskanych lat zycia (ang. life years, LY). Powyzsze parametry przedstawiono w postaci

usrednionych wartosci w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Tabela 1. Podsumowanie schematu PICO dla analizy ekonomicznej

Populacja

. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 roku zycia z krétkowzrocznoscig
P - population

Miofree, substancja czynna: Atropini sulfas, niskodawkowe krople do oczu z atroping w postaci

:"t;?g;';z’tfon roztworu o stezeniu 0,01% — 0,1 mg/ml (100 mikrograméw/ml)
Dawkowanie zgodne z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL)
Komparator Aktualna praktyka kliniczna obejmujaca:

o Standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe soczewki kontaktowe jednoogniskowe

@ GeripErEer o Recepturowe krople do oczu z atroping (0,01%)

Wyniki zdrowotne o Lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY)
O - outcomes o Dodatkowo: lata zycia (LY)

Nalezy podkresli¢, ze zarbwno w przypadku stosowania atropiny w postaci leku gotowego, jak
i atropiny recepturowej, pacjenci rownoczesnie korzystajg ze standardowej korekcji wzroku
okularami jednoogniskowymi. Atropina moze spowalnia¢ progresje krétkowzrocznosci, jednak
nie odwraca juz istniejgcej wady refrakcji, dlatego okulary pozostajg niezbednym elementem
postepowania. W konsekwencji, ilekro¢ w niniejszym dokumencie mowa o atropinie jako
interwencji nalezy jg rozumie¢ jako atropina (lek gotowy lub recepturowa 0,01%)

stosowana tacznie z okularami jednoogniskowymi.
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3.2. Siarczan atropiny — wnioskowane warunki finansowania

Produkt leczniczy Miofree® przeznaczony wytgcznie do uzytku zewnetrznego (podanie
miejscowo do worka spojowkowego oka) nie jest aktualnie refundowany. Krople do oczu
z siarczanem atropiny w stezeniu 0,01% sg obecnie refundowane wytgcznie w formie leku

recepturowego.

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Miofree® w ramach listy lekow refundowanych
dostepnych w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan, tj. w celu

»Zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat” [2].

Whnioskowane warunki refundacji produktu Miofree® (cena zbytu netto, ceny urzedowe, grupa

limitowa, poziom odptatnoéci) zestawia Tabela 2.

Tabela 2. Warunki refundacji produktu Miofree®

Parametr Opakowanie jednostkowe

Substancja czynna Siarczan atropiny (Atropini sulfas)
Dawka 0,1 mg/ml
Posta¢ farmaceutyczna krople do oczu w postaci roztworu
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 fiolka 7,5 ml
Numer GTIN 05903060631496 [7,5 ml]

Cena zbytu netto

Urzedowa cena zbytu
(uwzglednia 8% podatek VAT)

Cena hurtowa
(uwzglednia 6% marze hurtowg)

Cena detaliczna
(uwzglednia marze detaliczng)

Grupa limitowa Nowa grupa limitowa

DDD Nie okreslono’

Wysokos$¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci

Doptata pacjenta

Kwota refundacji NFZ

! (dostep 12.01.2026)

DDD - zdefiniowa dawka dobowa (ang. defined daily dose), GTIN — miedzynarodowy, unikalny numer identyfikujgcy produkt
handlowy, np. lek, opakowanie handlowe, wyréb medyczny (ang. Global Trade Iltem Number), NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji [3]: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie: lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

= tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczeh, w ktérych sg refundowane,
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= podobnej skutecznosci”.

W odniesieniu do produktu Miofree® (siarczan atropiny) istniejg jednoznaczne przestanki

uzasadniajgce utworzenie odrebnej, jednoelementowej grupy limitowej, poniewaz:
1. Brak innych lekow o tej samej substancji czynnej w refundacji aptecznej

W aktualnym wykazie refundacyjnym brak jest produktéw leczniczych zawierajgcych

siarczan atropiny w postaci leku gotowego dostepnego w aptece na recepte.

Jedyng formg refundowang jest lek recepturowy, ktéry zgodnie z ustawg nie tworzy grup
limitowych z lekami gotowymi (brak mozliwosci ustalenia limitu na preparacie
recepturowym).

2. Brak refundowanych lekéw o poréwnywalnym mechanizmie dziatania w zakresie

hamowania progresji krotkowzrocznosci u dzieci

Atropina 0,01% posiada wyjgtkowe wskazanie refundacyjne — spowalnianie progresji
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy. W refundacji aptecznej nie wystepuje zaden inny
produkt stosowany w analogicznym wskazaniu, a tym samym nie istnieje mozliwos¢

kwalifikacji do wspolnej grupy na podstawie:

= zblizonych wskazan,
= podobnej skutecznosci,

= podobnego mechanizmu dziatania.
3. Odmienny mechanizm dziatania produktu Miofree®

Leki okulistyczne w refundacji aptecznej zawierajg substancje o dziataniu
przeciwjaskrowym, przeciwzapalnym lub przeciwinfekcyjnym. Atropina o stezeniu 0,01%

dziata poprzez hamowanie wydtuzania osiowego gatki ocznej, co:

» jest farmakodynamicznie unikalne,

* nie ma odpowiednikéw terapeutycznych w refundacji apteczne;.

Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku Miofree® (siarczan atropiny 0,01%) jest zasadne,

poniewaz:

= brak jakichkolwiek produktéw zawierajgca te samg substancje czynna,
= brak lekdw o podobnym mechanizmie dziatania,
= brak terapii refundowanych we wskazaniu spowalniania progresji krétkowzroczno$ci,

= brak podstaw do poréwnania skuteczno$ci z innymi lekami okulistycznymi.
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4. Metodyka analizy ekonomicznej

4.1. Strategia analityczna

Analiza optacalnosci ekonomicznej opiera sie na modelu skonstruowanym de novo
w programie Microsoft Excel®, przygotowanym w oparciu o zatozenia i strukture modelowania
przedstawione w publikacji Bennett 2025 [4]. Model dostosowano do warunkéw polskich

poprzez uwzglednienie specyficznych dla Polski danych w zakresie:

—_—

charakterystyki wyjsciowej pacjentéw [5],

N

uzytecznosci ogoélnej (wartosci preferencji dla populacji polskiej [6]),

w

Smiertelnosci ogdlnej (dane dla populacji polskiej [4]),

)
)
)
)

N

kosztéw dostosowanych do warunkow polskich, obejmujacych: koszty terapii (w tym

koszty lekéw i ich podania) oraz koszty odlegtych powikian miopii.

W analizie uwzgledniono koszty jednostkowe ocenianych strategii, obejmujgce: koszty
farmakoterapii (atropina w postaci leku gotowego oraz atropina recepturowa), koszty
standardowej korekcji wzroku soczewkami okularowymi (okulary jednoogniskowe), koszty
monitorowania pacjentow oraz koszty leczenia odleglych powikiah bedgcych konsekwencjg
progresji krotkowzrocznosci. Skutecznosé kliniczng opisano poprzez progresje miopii
wyrazong zmiang sferycznego ekwiwalentu refrakcji (ang. spherical equivalent refraction,
SER).

Dla wynikbw analizy podstawowej oraz deterministycznej analizy wrazliwosci
(przeprowadzonej dla kluczowych parametréw) wyznaczono cene progowg wnioskowanej
technologii — cena zbytu netto, przy ktérej inkrementalny wspdétczynnik koszty-uzytecznosé jest
réwny wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢:
244 821 zt (3 x 81 607 zt) [8]. Poniewaz zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust.
3 ustawy (w tym przypadku porownywane technologie zawierajg te samg substancje czynng
— atropine 0,01% — réznigc sie jedynie postacig i sposobem przygotowania produktu, tj. lekiem
gotowym oraz lekiem recepturowym, co uzasadnia przyjecie rownowaznosci efektow
klinicznych), analiza ekonomiczna dla poréwnania z atroping recepturowg zawiera kalkulacje
ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspotczynnik kosztow-efektéw (CER)

nie przekracza wartosci CER uzyskanej dla technologii opcjonalnej, tj. atropiny recepturowe;.
4.2. Technika analityczna

Analize ekonomiczng przeprowadzono w preferowanej przez Agencje Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) formie analizy kosztow-uzytecznosci. Analiza podstawowa
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zawiera zestawienie oszacowan kosztow i wynikbw zdrowotnych wynikajgcych
z zastosowania wnioskowanego produktu Miofree® wraz z okularami jednoogniskowych
(standardowa korekcja wzroku) oraz aktualnej praktyki klinicznej (okulary jednoogniskowe)

z wyszczegolnieniem:

e oszacowania kosztéw i wynikéw zdrowotnych stosowania kazdej z technologii,

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢
(QALY), wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych wnioskowang
technologia — inkrementalny wspdtczynnik koszty-uzytecznos¢ (ICUR, ang.

incremental cost-utility ratio).

Koszty oraz wyniki zdrowotne stosowania kazdej z technologii oszacowano w oparciu
0 modelowanie przebiegu leczenia u jednego usrednionego chorego, w zatozonym horyzoncie

czasowym.

Dodatkowo, w poréwnaniu wnioskowanej technologii z recepturowg atropina, ze wzgledu na
brak danych wskazujgcych na réznice w skutecznosci klinicznej atropiny w postaci gotowej vs
gotowy produkt przeprowadzono analize minimalizacji kosztow (ang. cost minimisation
analysis, CMA).

Niniejszg analize przeprowadzono uwzgledniajgc polskie wytyczne HTA [10] oraz Minimalne

wymagania jakie muszg spetni¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja [9].
4.3. Perspektywa analizy

Zgodnie z polskimi wytycznymi HTA [10] analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy
ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) zobowigzanego do finansowania
Swiadczeh opieki zdrowotnej. Dodatkowo, ze wzgledu na wspoiptacenie pacjentéow za leki
refundowane w aptece, analize przedstawiono réwniez z perspektywy wspodinej ptatnikow

(NFZ + Swiadczeniobiorca).
44. Horyzont czasowy

Koszty oraz efekty zdrowotne oceniono w dozywotnim horyzoncie czasowym, co pozwala na
petne uchwycenie dtugoterminowych konsekwencji krotkowzrocznosci. Wybdr takiego
horyzontu jest uzasadniony tym, ze kluczowe powikfania miopii (m.in. zwyrodnienie plamki
zwigzane z miopig, odwarstwienie siatkowki, jaskra, zaCma oraz pogorszenie ostrosci
widzenia) mogg ujawniac sie dopiero po wielu latach od wystgpienia i progresji wady, a ich
uwzglednienie ma istotny wplyw na taczne koszty oraz skumulowane efekty zdrowotne

oceniane w analizie.
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4.5. Dyskontowanie

W analizie podstawowej przyjeto dyskontowanie zgodne z polskimi wytycznymi [10], tj. 5% dla
kosztow i 3,5% dla efektow zdrowotnych. W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant,

w ktérym zatozono brak dyskontowania zaréwno kosztow, jak i efektéw zdrowotnych.
4.6. Proég optacalnosci stosowania technologii medycznych

Przeprowadzono analize progowg, w ramach ktérej obliczono progowg cene zbytu netto
produktu leczniczego Miofree®, dla ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ jest réwny ustawowej wysokosci progu optacalnosci technologii
medycznych w Polsce. Poniewaz zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
ustawy [3], analiza ekonomiczna zawiera kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej koszt jej stosowania nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej

[9].

Zgodnie z ustalonym dla Polski progiem kosztowej efektywnosci dla technologii, strategie
uznaje sie za kosztowo-efektywng w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie
przekracza trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (art. 12 pkt
13iart. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych). Obowigzujgca
wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ wynosi
244 821 zt (3 x 81 607 zt) [8].

4.7. Struktura modelu ekonomicznego

W analizie zastosowano kohortowy model Markowa, opisujgcy przejscia pomiedzy
zdefiniowanymi stanami zdrowia, ktéry opracowano w arkuszu Microsoft Excel®. Celem
modelu byto odwzorowanie progresji krétkowzrocznosci u dzieci w ujeciu sferycznego
rownowaznika refrakcji oraz wystepowania odlegtych powiktan okulistycznych w wieku

dorostym, a nastepnie oszacowanie kosztéw i QALY w horyzoncie catego zycia. [4]

Model poréwnuje trzy strategie postepowania u dzieci z postepujgcg krétkowzrocznoscia:
stosowanie gotowego preparatu atropiny dostepnego na recepte w aptece (produkt Miofree®),
standardowa korekcje jednoogniskowymi okularami oraz atropine 0,01% w postaci leku
recepturowego sporzgdzanego w aptece. Zastosowano kohortowy model Markowa
z dtugoscig cyklu réwng 6 miesigcom i dozywotnim horyzontem czasowym (do zgonu lub
osiggniecia maksymalnego wieku w tablicach przezycia — 100 lat). Efekty zdrowotne (QALY,

LY) dyskontowano wedtug stopy 3,5% rocznie, natomiast koszty wedtug stopy 5% rocznie. [4]
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Struktura modelu uwzglednia stany odpowiadajgce réznym stopniom nasilenia miopii (wedtug

SER wyrazonych w dioptriach (D)):

krotkowzrocznosé (miopia) tagodna: SER od -0,5 D do > -3 D,

krotkowzrocznosé (miopia) umiarkowana: od -3 D do > -6 D,

krotkowzrocznosé (miopia) wysoka: < -6 D,

oraz stany powikfan odlegtych:

zwyrodnienie plamki zwigzane z miopig (ang. myopic macular degeneration, MMD),

odwarstwienie siatkowki,

zaéma,

jaskra,

stobowidzenie — ciezkie uposledzenie widzenia (ang. low vision). [4]

Przejscia pomiedzy stanami zachodzg co 6 miesiecy zgodnie z prawdopodobienstwami

wyprowadzonymi z danych epidemiologicznych i zaleznosci miedzy SER a ryzykiem powikian,

a tempo progresiji krétkowzrocznosci ulega stopniowemu zmniejszeniu az do zera.

Rysunek 1. Struktura modelu — kontrola krétkowzrocznosci u dzieci

l¢———— OQOkres interwencji —————»

Potencjalny wplyw na uzytecznosc¢ (QALY)

' 1
le— Potencjalny wplyw powiklan =i
1

3 Interwencja kontroli O Brak interwencji kontroli
krétkowzrocznosci krétkowzrocznosci Q Brak interwencji kontroli Q Brak interwencji kontroli
O Progresja miopiizalezna | Q Progresja miopii krotkowzrocznosci krétkowzrocznosci
od interwencji stopniowo wygasa do 3 Brak progresji miopii O Brak progresji miopii
Q Brak powiktan zera 3 Brak odlegiych powikian 3 Powiktania odlegte
diugoterminowych O Brak odlegtych powiktan
Wiek Wiek Wiek osiagniecia Minimalny wiek Oczekiwana
wyjsciowy stabilizacji finalnego powikian dlugosc zycia
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(od -0,5D do >-3D)

=

Umiarkowana miopia
(od -3D do > 6D)
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Y
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I
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Modelowanie

Gléwne zatozenia modelu

gtdwnych zatozen modelu nalezy zaliczy¢:

e Analize oparto na modelu skonstruowanym de novo w Microsoft Excel®,
przygotowanym w oparciu o zatozenia i strukture modelu z publikacji Bennett 2025 [4].

e Model zaadaptowano do warunkéw polskich poprzez uwzglednienie danych lokalnych

w zakresie:

o charakterystyki wyjsciowej populacji (wiek, pte¢, SER) [5],

o uzytecznosci bazowej — wartosci preferencji dla populacji polskiej (EQ-5D-5L)

[6],
o Smiertelnosci ogodlnej — tablice trwania zycia dla Polski (GUS) [14],

o kosztow specyficznych dla Polski: interwencji i komparatorow, monitorowania

oraz powikfan odlegtych.

e W modelu uwzgledniono zmienno$¢ wyjsciowego sferycznego réwnowaznika
refrakcyjnego (SER), losujgc wartosci SER dla 1000 pacjentéw z rozktadu normalnego
o sredniej -2,38 D i odchyleniu standardowym 2 D. Dla kazdej z tych losowych wartosci

SER modelowano progresje krotkowzrocznosci oraz efekty zastosowanych

interwencji.

e Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi HTA AOTMIT [10] oraz minimalnymi

wymaganiami jakie musi spetni¢ analiza HTA [9].

e Dla poréownania produkt Miofree® + okulary jednoogniskowe vs okulary

jednoogniskowe zastosowano analize kosztéw-uzytecznosci (CUA).

e Dla poréwnania produkt Miofree® vs atropina recepturowa 0,01% (przy zatozeniu
porownywalnej skutecznosci klinicznej) przeprowadzono analize minimalizacji kosztow

(CMA), ograniczajgc sie do poréwnania kosztow catkowitych, przy tozsamych efektach

zdrowotnych.

e Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej ptatnikow
(NFZ + pacjent) — ze wzgledu na wspotptacenie pacjenta za leki refundowane w aptece.
e Przyjeto dozywotni horyzont czasowy, aby uchwyci¢ dlugoterminowe konsekwencje

progresji krétkowzroczno$ci i powiktan odlegtych (MMD, odklejenie siatkéwki, zaéma,

jaskra, stabowidzenie).

e Zastosowano kohortowy model Markowa z dtugoscig cyklu 6 miesiecy, prowadzony do

zgonu.
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e Zgodnie z polskimi wytycznymi [9] dyskontowanie przyjeto na poziomie 5% rocznie dla
kosztéw i 3,5% rocznie dla efektéw zdrowotnych (QALY/LY).

e Model obejmuje stany odpowiadajgce stopniom nasilenia miopii wg SER
(tagodna/umiarkowana/wysoka) oraz powiktania odlegte:

o MMD,

o odklejenie siatkowki,
o zaéma,

o jaskra,

o sftabowidzenie.

¢ Prawdopodobienstwa przejs¢ oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych
i zaleznosci SER — ryzyko powiktan, z konwersjg ryzyk wieloletnich do rocznych
i pofrocznych.

o Skutecznosé interwencji w analizie ekonomicznej wyrazono jako zmiane SER, uznajac
je za standardowy i najczesciej raportowany parametr progresji miopii w badaniach
klinicznych i modelach HTA, co umozliwia spdjne przetozenie efektu na przejscia
miedzy stopniami miopii i powigzane ryzyko powiktan odlegtych.

e Do analizy podstawowej wigczono badania z populacji nieazjatyckiej (wieksza
przenoszalnosé do warunkoéw polskich) [11].

e Uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne, w tym:

o koszty interwencji i komparatorow (Miofree®, atropina recepturowa, soczewki
okularowe),

o koszty monitorowania (wizyty okulistyczne, osobno dla dzieci i dorostych,
zaleznie od strategii),

o koszty leczenia powiktan odlegtych (stabowidzenie, MMD, jaskra, zac¢ma,
odklejenie siatkdwki).

o Koszty przedstawiono w polskich ztotych, w cenach aktualnych na 2024/2025;

obliczenia wykonano na wartosciach niezaokrgglonych.
5.1.1. Charakterystyka wyjsciowa populacji uwzglednionej w modelu

W ramach analizy charakterystyki wejsciowej kluczowe byto wykorzystanie danych lokalnych,
aby uzyskac¢ jak najbardziej trafne i wiarygodne wyniki dla populacji polskiej. Dlatego
przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne w bazie PubMed oraz w ogdlnodostepnych
wyszukiwarkach internetowych, aby zebra¢ dane dotyczgce wieku, pici oraz sferycznego
ekwiwalentu refrakcji (SER) w populacji polskich dzieci z krotkowzrocznoscig. Szczegdtowy

wyszukiwania przedstawiono w Zatgczniku 1, rozdz. 13.1.1.
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Wiek, pte¢ oraz SER stanowig podstawowe parametry, ktére majg istotny wptyw na progresje
krotkowzrocznosci oraz na odpowiedz kliniczng na leczenie. W szczegdlnosci, w przypadku
dzieci, roznice w progresji wady wzroku sg silnie zwigzane z wiekiem (wczesne pojawienie sie
krotkowzrocznosci) oraz picig, poniewaz rézne grupy wiekowe i piciowe mogg wykazywac

rézng dynamike zmian w dtugosci osiowej gatki ocznej.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono trzy publikacje dostarczajgce interesujgcych danych

dotyczgcych dzieci z krétkowzrocznoscia:

1. Urban 2010 [12]: Badanie przeprowadzone w Klinice Okulistyki Dzieciecej
w Bialymstoku objeto 129 dzieci (sredni wiek 14,5 lat) z krétkowzrocznosciag, w wieku
od 9 do 18 lat. Celem badania byla ocena zwigzku miedzy cisnieniem
wewnatrzgatkowym a stopniem krotkowzrocznosci. Wyniki wykazaty, ze cisnienie
wewnatrzgatkowe nie koreluje z stopniem krétkowzrocznosci ani z dtugoscig osiowag

oka, sugerujac, ze mechanizm rozwoju miopii jest od niego niezalezny.

2. Gotebiewska 2019 [13]: Badanie przeprowadzone w Instytucie ,Pomnik — Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie objeto 143 dzieci (Sredni wiek 13,9 lat), z czego 89
pacjentow z krétkowzrocznoscig (sredni SER -3,61 D) i 54 dzieci z emmetropig ($redni
SER od +0,5 D do -0,5 D). Badanie wykazato, ze u dzieci z krétkowzrocznoscig
wystepuje zmniejszona gestos¢ naczyn siatkdbwki oraz powigkszona strefa

beznaczyniowa dotka, co byto silnie skorelowane z wydtuzeniem diugosci osiowej oka.

3. Wnekowicz-Augustyn 2025 [5]: Badanie przeprowadzone przez Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach objeto 110 dzieci w wieku od 6 do 16 lat, u ktérych poréwnano
skuteczno$¢ soczewki DIMS oraz atropiny 0,01% w Kkontrolowaniu progresiji

krotkowzrocznosci.

Wybor publikacji Wnekowicz-Augustyn 2025 jako podstawy do modelu oparty jest na jej
bezposrednim odniesieniu do stosowania atropiny 0,01%, a pacjenci w tym badaniu spetniajg
Scisle okreslone warunki kwalifikacji do leczenia tym preparatem. Badanie to jest szczegdlnie
wartosciowe, poniewaz dostarcza kompleksowych danych dotyczgcych wiekowych, ptciowych
oraz refrakcyjnych parametrow (SER), ktore sg kluczowe dla trafnego odwzorowania populaciji

polskich dzieci z krotkowzroczno$cia.

Tabela 3. Charakterystyka wyjsciowa populacji

Parametr ‘ Wartos¢ srednia Referencja ‘

Wiek (lata) 11,5
Pte¢ — kobiety 51% Whnekowicz-Augustyn 2025 [5]
Wyjsciowy SER (dioptrie) -2,38 (£ 2,0)
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W modelu uwzgledniono zmiennos¢ wyjsciowego sferycznego rownowaznika refrakcyjnego
(SER), losujgc wartosci SER dla 1000 pacjentéw z rozktadu normalnego o sredniej -2,38 D
i odchyleniu standardowym 2 D. Dla kazdej z tych losowych wartosci SER modelowano
progresje krotkowzrocznosci oraz efekty zastosowanych interwencji. Wyniki dla kazdej
symulacji (np. koszty, QALY) byty usredniane, co pozwolito na uwzglednienie zmiennosci

w populacji i uzyskanie bardziej wiarygodnych oszacowan kosztow i efektywnosci leczenia.

5.1.2. Progresja krotkowzrocznosci w populacji nieleczonej atroping — naturalny

przebieg choroby

Progresje krétkowzrocznosci w modelu odwzorowano jako zmiane ekwiwalentu sferycznego
refrakcji (SER) w czasie, przyjmujgc zatozenia dla naturalnego przebiegu choroby (bez
interwenciji), zgodne z parametryzacjg wykorzystang w modelu Bennett 2025 [4]. W populac;ji
komparatora przyjeto, ze w pierwszym roku obserwuje sie spadek SER o -0,65 D, natomiast
po dwodch latach tgczna zmiana wynosi -1,02 D; w konsekwencji progresje w drugim roku
oszacowano jako réznice pomiedzy wartosciami skumulowanymi, tj. -0,37 D. Zatozono, ze
w kolejnych latach tempo progresji utrzymuje sie na poziomie obserwowanym w drugim roku
(-0,37 D rocznie), co stanowi podejscie uproszczone, ale zapewniajgce spdjnos¢ z danymi
zrodtowymi oraz ogranicza ryzyko przeszacowania pogarszania sie wady w okresie

nastoletnim (Tabela 4).

Tabela 4. Progresja krétkowzrocznosci w populacji niestosujacej atropiny [4]

Parametr Wartos¢ ‘

Zmiana SER po jednym roku -0,65D
Zmiana SER po dwéch latach -1,02D
Wiek rozpoczecia stabilizacji rozwoju krétkowzrocznosci 15,6 lat
Wiek koncowej stabilizacji miopii 20 lat

SER - sferyczny ekwiwalent refrakcji; D — dioptrie

Dodatkowo w modelu uwzgledniono fizjologiczne spowolnienie progresji wraz z wiekiem.
Zgodnie z zatozeniami Bennett 2025 [4] przyjeto, ze krétkowzroczno$¢ zaczyna sie
stabilizowac¢ od wieku 15,6 lat, a osigga poziom koncowy okoto 20. roku zycia, po czym dalsza
progresja jest pomijalna (SER pozostaje staty). Takie podejscie odzwierciedla typowy przebieg
krotkowzrocznosci dzieciecej, w ktorej najwieksze tempo progresji wystepuje w mfodszych
grupach wiekowych, a po zakonczeniu okresu intensywnego wzrastania obserwuje sie

stopniowe wygaszanie zmian refrakcji (Tabela 4).
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5.1.3. Skutecznos¢ atropiny 0,01% w zakresie progresji krotkowzrocznosci (SER)

Skutecznos¢ kliniczng atropiny w analizie ekonomicznej wyrazono jako zmiane sferycznego
ekwiwalentu refrakcji (SER), poniewaz jest to najczesciej raportowany i porownywalny miedzy
badaniami parametr progresji krotkowzrocznosci oraz standardowo wykorzystywany
w modelach ekonomicznych/HTA w miopii. Dodatkowo, SER jest bezposrednio powigzany
z klasyfikacjg nasilenia krotkowzrocznosci (np. progi wysokiej miopii), co umozliwia
wiarygodne modelowanie przejs¢ pomiedzy stanami choroby i ryzyka powiktan odlegtych

zaleznych od stopnia wady.
Do analizy gtownej czesci klinicznej [11] wigczono badania przeprowadzone w populacji
nieazjatyckiej, aby zapewni¢ wiekszg zgodnos¢ z warunkami europejskimi i lepszg

przenoszalnosé wynikéw na populacje docelowg w Polsce.

Oszacowanie sredniej wazonej zmiany SER w ramieniu komparatora

Najpierw wyznaczono $rednig wazong wg liczebnosci préob w badaniach zmiane SER
w ramieniu komparatora na podstawie danych z badan wtgczonych do metaanalizy (Tabela 5)

uwzglednionych w analizie klinicznej [11].

Tabela 5. Oszacowanie sredniej wazonej zmiany SER w ramieniu komparatora (12 i 24 miesiace) [11]

Badanie SER (D), 12 miesiecy SER (D), 24 miesiace
Lee 2022 49 -0,53 -0,78
Hansen 2023 32 -0,65 -1,18
Repka 2023 62 -0,45 -0,74
Loughman 2024 83 -0,27 -0,63
Srednia wazona -0,4296 -0,7706

SER - sferyczny ekwiwalent refrakcji; D — dioptrie

Wyniki metaanalizy dla sredniej zmiany SER

Przeprowadzono metaanalize badan dla $rednich réznic (ang. weighted mean difference,
WMD) w zmianie sferycznego ekwiwalentu refrakcji pomiedzy atroping a komparatorem
w modelu efektdw losowych (ang. random effects). Do metaanalizy wykorzystano punkt

koncowy w postaci zmiany SER po 12 oraz 24 miesigcach [11].

Po 12 miesigcach taczny efekt w modelu efektéw losowych wyniést WMD = 0,111 (95%
przedziat ufnosci (ang. confidence interval) Cl: 0,022 do 0,200; p=0,014), co wskazuje na
mniejszg progresje krotkowzrocznosci w ramieniu atropiny w poréwnaniu z komparatorem. Po
24 miesigcach faczny efekt w modelu efektéw losowych wyniést WMD = 0,129 (95% CI: 0,005
do 0,253; p=0,041), réwniez potwierdzajac istotne statystycznie ograniczenie progresji wady

w grupie atropiny [11].
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Do analizy podstawowej przyjeto model efektow losowych (DerSimonian-Laird), poniewaz
miedzy badaniami obserwowano umiarkowang/znaczng heterogenicznos¢ efektéw leczenia:
dla 12 miesiecy 1> = 44,9%, a dla 24 miesiecy I*> = 62,3% (dla 24 miesiecy test Q istotny:
p=0,0468) [11].

Model efektow losowych jest w tej sytuacji bardziej adekwatny, gdyz zaktada, ze rzeczywisty
efekt moze rozni¢ sie pomiedzy badaniami (np. ze wzgledu na réznice w charakterystyce
populacji, protokotach, przestrzeganiu leczenia) i dostarcza bardziej konserwatywnego

uogolnienia na populacje docelowa.

Tabela 6. Wyniki metaanalizy (random effects) sSrednich ré6znic w zmianie sferycznego ekwiwalentu refrakcji
(SER) [11]

WMD (ASER atropina —

0, -
Horyzont komparator) 95% CI p-value
12 miesigce 0,1114 (0,0225; 0,2002) 0,0141
24 miesiace 0,1289 (0,0053; 0,2526) 0,0410

Cl - przedziat ufnosci (ang. confidence interval), WMD - $rednia roznic (ang. weighted mean difference)
Wyznaczenie zmiany SER w ramieniu atropiny
Nastepnie, korzystajgc z wyniku metaanalizy (WMD), obliczono zmiane SER w ramieniu
atropiny jako:
ASER_ATR = ASER_KOMP + WMD,
gdzie:

ASER — zmiana SER w czasie (roznica wzgledem warto$ci wyjsciowej) (D),
ASER_ATR — zmiana SER w ramieniu atropiny (D),
ASER_KOMP — zmiana SER w ramieniu komparatora (D),

WMD - Srednia wazona roznica w zmianie SER pomiedzy atroping a komparatorem (D).

Tabela 7. Oszacowanie zmian SER i wzglednej redukcji progresji krotkowzrocznosci na podstawie danych
z metaanalizy

Badanie Zmiana SER (D), 12 miesiecy Zmiana SER (D), 24 miesiace ‘

Srednia wazona zmiana SER — komparator -0,4296 -0,7706
WMD z metaanalizy 0,1114 0,1289
Zmiana SER - atropina -0,3182 -0,6417

SER - sferyczny ekwiwalent refrakcji; D — dioptrie

Wzgledna redukcja progresji krétkowzrocznosci w 1. roku leczenia

W celu iloSciowego odwzorowania skutecznosci atropiny w modelu ekonomicznym, efekt

kliniczny wyrazono jako wzgledng redukcje progresji krétkowzroczno$ci, definiowang jako
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proporcjonalne zmniejszenie tempa pogarszania sie ekwiwalentu sferycznego w poréwnaniu

Z ramieniem komparatora.

Dla pierwszego roku leczenia redukcje progresji obliczono jako stosunek bezwzglednej zmiany
SER w ramieniu atropiny do bezwzglednej zmiany SER w ramieniu komparatora, zgodnie ze
wzorem:

ASER_ATR,12m

Redukcja 1r = 1 = Zerm=5MP 12m

gdzie:

Redukcja_1r — wzgledna redukcja progresji krotkowzrocznosci w pierwszym roku leczenia
atroping w poréwnaniu z komparatorem,

ASER_ATRO — zmiana SER w ramieniu interwencji (atropina 0,01%),

ASER_KOMP — zmiana SER w ramieniu komparatora (brak leczenia).

Poniewaz zaréwno w ramieniu atropiny, jak i komparatora obserwowano ujemne warto$ci
zmiany SER (pogtebianie wady), znak ujemny nie wptywa na interpretacje ilorazu, a wynik
odzwierciedla procentowe zmniejszenie progresji w ramieniu interwencji wzgledem

komparatora.

Tak wyznaczony parametr redukcji progresji zostat nastepnie bezposrednio zastosowany

w modelu w pierwszym roku leczenia, modyfikujgc roczng zmiane SER w ramieniu interwenciji.

Wzgledna redukcja progresji krétkowzrocznosci w 2. roku leczenia

Poniewaz dane kliniczne po 24 miesigcach przedstawiajg skumulowang zmiane SER od
poczatku obserwacji, konieczne byto wyodrebnienie progresji przypadajgcej wytgcznie na
drugi rok leczenia. W tym celu roczng progresje w drugim roku obliczono jako réznice
pomiedzy skumulowang zmiang po 24 miesigcach a zmiang po 12 miesigcach:

ASER_KOMP,2r = ASER_KOMP,24m — ASER_KOMP,12m

ASER_ATR,2r = ASER_ATR,24m — ASER_ATR,12m

gdzie:
ASER_KOMP, 2r — zmiana SER w ramieniu komparatora przypadajgca na drugi rok leczenia,
obliczona jako réznica pomiedzy zmiang po 24 i 12 miesigcach,
ASER_KOMP — zmiana SER w ramieniu komparatora (brak leczenia farmakologicznego),
ASER_ATR, 2r — zmiana SER w ramieniu interwencji (atropina 0,01%) przypadajgca na drugi
rok leczenia, obliczona jako réznica pomiedzy zmiang po 24 i 12 miesigcach,
ASER_ATR — zmiana SER w ramieniu interwencji (atropina 0,01%),

12m / 24m — punkt czasowy pomiaru po odpowiednio 12 i 24 miesigcach obserwacji.
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Podejscie to pozwala na zachowanie spodjnosci czasowej i unikniecie podwodjnego
uwzglednienia efektu leczenia z pierwszego roku. Nastepnie, analogicznie jak w pierwszym
roku, wzgledna redukcje progresji w drugim roku leczenia obliczono jako:

ASER_ATR,2r
ASER_KOMP, 2r

Redukcja 2r = 1 —

gdzie:

Redukcja_2r — wzgledna redukcja progresji krotkowzrocznosci w drugim roku leczenia
atroping w poréwnaniu z komparatorem,

ASER_ATRO_2r — zmiana sferycznego ekwiwalentu refrakcji (SER) w drugim roku leczenia
w ramieniu interwencji (atropina 0,01%), obliczona jako réznica pomiedzy skumulowang
zmiang SER po 24 miesigcach a zmiang po 12 miesigcach,

ASER_KOMP_2r — zmiana sferycznego ekwiwalentu refrakcji (SER) w drugim roku obserwacji
w ramieniu komparatora, obliczona analogicznie jako réznica pomiedzy zmiang SER po 24

i 12 miesigcach.

Otrzymana warto$¢ odzwierciedla stopien utrzymywania sie efektu terapeutycznego atropiny
w drugim roku leczenia, przy jednoczesnym uwzglednieniu faktu, ze efekt ten jest stabszy niz
w pierwszym roku, co jest zgodne z obserwacjami klinicznymi. Tak wyznaczong redukcje

progresji zastosowano w modelu wytacznie w drugim roku leczenia atroping.

Tabela 8. Redukcja progresji SER w modelu (rok 1 i rok 2)

Parametr Pierwszy rok Drugi rok ‘

Progresja SER komparator -0,4296 D -0,3410 D
Progresja SER atropina -0,3182 D -0,3235 D
Redukcja progresiji 25,9% 5,1%

SER - sferyczny ekwiwalent refrakcji; D — dioptrie

Zatozenie dla kolejnych lat

W kolejnych latach po zakonczeniu leczenia atroping przyjeto, ze tempo progres;ji
krotkowzrocznosci jest identyczne jak w ramieniu komparatora, co odpowiada zatozeniu braku
utrzymywania sie efektu terapeutycznego i odzwierciedla zjawisko tzw. efektu odbicia
(rebound) opisywane w literaturze po zaprzestaniu farmakologicznej kontroli

krotkowzrocznosci.
5.1.4. Powiklania odlegte

Progresja krotkowzrocznosci wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem odwarstwienia siatkdwki,

zwyrodnienia plamki zéttej, zaémy i jaskry oraz moze prowadzi¢ do znacznego uposledzenia
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wzroku. Uwzgledniono szereg powiktan odlegtych, ktére mogg wystgpi¢ w wieku dorostym
w wyniku progresji krotkowzrocznosci w dziecinstwie. Modelowanie tych powiktan byto

kluczowe dla oceny dtugoterminowej optacalnosci ocenianych interwenciji (Tabela 4) [4].

Skupiono sie na pieciu gtéwnych schorzeniach narzadu wzroku, ktérych ryzyko wystgpienia
rosnie wraz ze wzrostem stopnia krotkowzrocznosci (mierzonego ekwiwalentem sferycznym
wady). Powikfania te byty modelowane w horyzoncie czasowym catego zycia, zazwyczaj od

55. roku zycia.
Zgodnie ze zrodtami, analizowane powikfania to:

e zactma — wyrdézniono zacme podtorebkowg tylng oraz zaéme jgdrowg. Ryzyko ich
wystgpienia jest znacznie wyzsze u 0sob z wysokg krotkowzrocznoscig (SER < -6 D);

e jaskra — uwzgledniono zwiekszong zachorowalno$¢ na jaskre u pacjentéw z wadg
wzroku powyzej -1 D;

e krotkowzroczne zwyrodnienie plamki (MMD) — jest jednym z najciezszych powikfan
krotkowzrocznoéci, szczegdlnie u pacjentéw z wysokg krotkowzrocznoécig, gdzie
zmiany zwyrodnieniowe w plamce prowadzg do powaznego uszkodzenia wzroku
wsrdd pacjentéw z bardzo wysokg krétkowzrocznoscig (np. SER < -6 D);

o odklejenie siatkéwki — prawdopodobienstwo tego zdarzenia jest silnie powigzane
z dtugoscig osiowg oka i stopniem krotkowzrocznosci;

e stan stabowidzenia — kolejne mozliwe powiktanie, szczegdlnie w przypadkach
zaawansowanej krotkowzrocznosci, gdzie uszkodzenie siatkdéwki i naczyniowki moze

prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia wzroku.

Tabela 9. Dane epidemiologiczne i ryzyko powiktan odlegltych w zaleznosci od wady wzroku (SER) [4]

Powiktanie ‘ Parametr / Zakres wady (SER) Wartos¢ srednia

Bazowa 10-letnia zapadalno$¢ (emetropia) 4,3%
lloraz szans (OR): -3 D <SER<-0,5D 1,56
Zaéma podtorebkowa tylna
lloraz szans (OR): -6 D < SER<-3D 2,55
lloraz szans (OR): SER<-6 D 4,55
Bazowa 10-letnia zapadalnos$¢ (emetropia) 18,0%
lloraz szans (OR): -3 D <SER<-0,5D 1,79
Zaéma jadrowa
lloraz szans (OR): -6 D < SER<-3D 2,39
lloraz szans (OR): SER<-6 D 2,87
SER>-1D 0%
Jaskra (Chorobowos¢) -3D<SER=<-1D 2,7%
SER=<-3D 2,9%
-3D<SER<-1D 0,7%
Kroétkowzroczne zwyrodnienie o
plamki (MMD) -5D<SER<-3D 3,0%
-7TD<SER=<-5D 11,4%
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Powiktanie Parametr / Zakres wady (SER) Wartos¢ srednia
-9D<SER=<-7D 28,6%
SER=<-9D 52,4%
-6 D<SER<-3D 0,09%
Odklejenie siatkowki 9D <SER<-6D 1.8%
(roczna zapadalnosc) -15D<SER<-9D 28,6%
SER<-15D 74,6%
-6 D<SER<-3D 1,03%
Stabowidzenie 10D <SER<-6D 6.01%
(chorobowos¢ u oséb 260 lat) - ’
SER=<-10D 28,88%

D - dioptrie, OR - iloraz szans (ang. odds ratio), SER - sferyczny réwnowaznik refrakcji (ang. spherical equivalent refraction)

W ramach analizy kosztéw i efektéw zdrowotnych (HTA) dla choréb przewlektych, takich jak
krotkowzroczno$¢ oraz jej powiktania, ryzyka dlugoterminowe (np. 10-letnie ryzyko
wystgpienia powiktan zdrowotnych) zostaly przeksztalcone na ryzyka roczne oraz
prawdopodobienstwa dla cyklu 6-miesiecznego. Takie podejscie jest zgodne z powszechnie
przyjetymi metodami w analizach HTA, ktére umozliwiajg modelowanie ryzyk w krotszym

okresie (np. rocznym lub pétrocznym) w celu zastosowania ich w modelach Markowa.
Obliczanie rocznego hazardu z ryzyka wieloletniego

Zgodnie z przyjetymi zasadami w analizach HTA, ryzyka dlugoterminowe (np. 10-letnie)
zostaty przeksztatcone na roczny hazard. Aby tego dokonac, zastosowano standardowy wzor
matematyczny, ktéry pozwala na oszacowanie rocznego hazardu na podstawie ryzyka

wieloletniego.

Wz6r na roczny hazard (h) jest nastepujacy:

1
h=-zIn(1-pr)

gdzie:

pr to ryzyko wieloletnie (np. 10-letnie ryzyko),
T to liczba lat, w tym przypadku T = 10,

h to roczny hazard.

W przypadku, gdy mamy do czynienia z 10-letnim ryzykiem p;,, mozemy obliczy¢ roczny

hazard, ktéry reprezentuje ryzyko wystagpienia zdarzenia w ciggu jednego roku.
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Obliczanie prawdopodobienstwa zdarzenia w cyklu 6-miesiecznym

Po obliczeniu rocznego hazardu (h), mozemy przeksztatci¢ go na prawdopodobienstwo
zdarzenia w krétszym okresie, tutaj w cyklu 6-miesiecznym (czyli 0,5 roku), za pomoca

ponizszego wzoru:

Pem = 1— g~h05

gdzie:

Pem {0 prawdopodobienstwo zdarzenia w cyklu 6-miesiecznym,
h to roczny hazard (obliczony w poprzednim kroku),

0,5 to pot roku (6 miesiecy).
5.1.5. Uzytecznosci

W analizowanym modelu ekonomicznym uzytecznosci standéw zdrowia oraz ich obnizenia
(tzw. utility decrements) wykorzystano do oszacowania lat zycia skorygowanych o jako$¢

(QALY) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Uzyto danych dotyczgcych obnizenia uzytecznosci zwigzanego z krétkowzrocznoscig, zamiast
punktowych wartosci uzytecznosci przypisanych do krotkowzrocznosci, aby umozliwié
zastosowanie norm uzytecznosci zaleznych od wieku i ptci dla populacji ogolnej oraz natozenie
na nie marginalnego wptywu wady wzroku. Takie podejscie lepiej odzwierciedla zmiany
uzytecznosci wynikajgce z procesu starzenia i struktury demograficznej populacji oraz
ogranicza ryzyko nieprzenaszalnosci wynikow i podwojnego uwzglednienia innych czynnikow

wptywajgcych na jakos¢ zycia.

Przeprowadzony zostat przeglad publikacji dotyczacych uzytecznosci (szczegéty w Zatgczniku
1, rozdz. 13.1.2), w ramach ktérego zidentyfikowano 6 publikacji. Publikacja Bennett 2025 [4]
jako jedyna dostarcza danych dla wszystkich standéw zdrowia uwzglednionych w modelu oraz
przedstawia je w formie obnizen uzytecznosci, co pozwala zastosowaé normy uzytecznosci
zalezne od wieku i pfci i wiarygodniej odwzorowac¢ zmiany jako$ci zycia w czasie oraz wptyw
kroétkowzrocznosci i jej powiktan. Pozostate publikacje obejmowaty wytgcznie miopatie
(populacja chinska), a w wiekszosci opieraty sie na metodach bezposrednich (SG/TTO)
obarczonych wigkszg zmiennoscig i ryzykiem niespojnosci wynikow, dlatego Bennett 2025 [4]
przyjeto jako gtéwne Zrodto uzyteczno$ci w analizie. Pochodzgce z niej dane dot. uzytecznosci
stanéw zdrowia w modelu oparto na wczesniej opublikowanych zrédtach, w szczegdlnosci na
wagach niepetnosprawnosci WHO oraz danych wykorzystywanych w poprzednich analizach

ekonomicznych.
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Bazowa uzytecznos¢ zalezna od wieku

Bazowe wartosci uzytecznosci dla populacji ogoinej zaczerpnieto z publikaciji Golicki 2021 [6],
ktora przedstawia normy populacyjne EQ-5D-5L dla Polski, zr6znicowane wedtug wieku i pici.
Badanie to stanowi obecnie referencyjne zrédto danych rekomendowane w polskich analizach

HTA i opiera sie na bezposrednio wycenionym polskim zbiorze wartosci.

Poniewaz publikacja Golicki 2021 obejmuje wytgcznie populacje oséb dorostych (=18 lat),
w modelu przyjeto, ze uzytecznosé¢ dzieci z krétkowzrocznoscig odpowiada wartosci bazowej
dla najmiodszej analizowanej grupy wiekowej dorostych. Zatozenie to uznano za
konserwatywne i metodologicznie uzasadnione, biorgc pod uwage brak wiarygodnych danych
EQ-5D dla dzieci.

Tabela 10. Uzytecznos¢ bazowa wg Golicki 2021 [6]

Wiek ‘ Kobiety Mezczyzni ‘

18-24* 0,981 0,985
25-34 0,973 0,978
35-44 0,966 0,969
45-54 0,924 0,947
55-64 0,908 0,89
65-74 0,845 0,88

275 0,749 0,78

*wartosci przyjete w populacji dzieci i mtodziezy

Obnizenie uzytecznosci zwigzane ze stopniem krétkowzrocznosci

Ze wzgledu na brak badanh bezposrednio kwantyfikujgcych wptyw krétkowzrocznosci na EQ-
5D, obnizenia uzytecznosci przypisano w oparciu o wagi niepetnosprawnosci Swiatowe;
Organizacji Zdrowia (WHO) (Bennett 2025 [4]):

o dla tagodnej i umiarkowanej krotkowzrocznosci (SER od -0,5 D do > -6 D) przyjeto
niewielkie obnizenie uzytecznosci (-0,005), odpowiadajgce tagodnemu uposledzeniu

widzenia,

o dla wysokiej krotkowzrocznosci (SER < -6 D) zastosowano istotnie wieksze obnizenie

(-0,089), odpowiadajgce umiarkowanemu uposledzeniu widzenia.

Obnizenie uzytecznosci zwigzane z powiklaniami odlegtymi

Dla powikfan wystepujgcych w wieku dorostym (modelowanych od 55. roku zycia)

zastosowano state obnizenia uzytecznosci (Bennett 2025 [4]):

o stabowidzenie (low vision): -0,326 (Srednia wag WHO dla ciezkiego upos$ledzenia

wzroku i slepoty),
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e miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki (MMD): -0,202 (zastepujgca obnizenie

zwigzane z krétkowzrocznoscia),

e jaskra: -0,061.

Czasowe (incydentalne) obnizenie uzytecznosci

Dla zdarzeh ostrych uwzgledniono przejsciowe straty uzytecznosci trwajgce 3 miesigce
(Bennett 2025 [4]):

o odklejenie siatkowki: -0,0325,

e zacma: -0,037.

Tabela 11. Obnizenia uzytecznosci stanéw zdrowia w modelu [4]

Stan zdrowia / Zdarzenie Srednia warto$é obnizenia Zrédto danych
Krétkowzrocznosé tagodna 0,005 WHO 2020 (waga dla tagodnego uposledzenia
wzroku)
Krétkowzroczno$¢ umiarkowana 0,005 WHO 2020
Krotkowzrocznosé wysoka 0,089 WHO 2020 (waga dla umiarkowanego uposledzenia
wzroku)
Zwyrodnienie plamki (MMD) 0,202 WHO 2020 ($rednia dlatumlarkcl)wanego i powaznego
uposledzenia)
Stabowidzenie (Low vision) 0,326 WHO 2020 ($rednia Q!a powaznego uposledzenia
i Slepoty)
Jaskra 0,061 Jampel 2001 (metoda TTO)
Odklejenie siatkowki (zdarzenie) 0,0325 Busbee et al. 2002; zatozono czas trwania 3 miesigce
Zaéma (zdarzenie) 0,037 Busbee et al. 2002; zatozono czas trwania 3 miesigce

*wartosci przyjete w populacji dzieci i mtodziezy; TTO — metoda handlowania czasem (ang. time trade-off)

W modelu przyjeto, ze obnizenia uzytecznosci zwigzane z krotkowzrocznoscig i jej
powiktaniami byly stosowane addytywnie wzgledem bazowej uzytecznosci zaleznej od wieku,

tj. odejmowane od wartosci referencyjnej dla populacji ogdine;.

W analizie wrazliwosci wykorzystano dane dotyczgce spadku uzytecznosci dla
poszczegoélnych stopni krotkowzrocznoéci oszacowane jako procentowe obnizenie wartosci
z publikacji Lu 2024 [49] oraz uzytecznosci dla jaskry i dysfunkcji wzroku (przyjeto, ze stan ten
odpowiada stabowidzeniu) z publikacji Burr 2007 [44], zidentyfikowanych w ramach przegladu

uzytecznosci (Zatgcznik 1, rozdz. 13.1.2).

W przypadku jaskry i dysfunkcji wzroku zrodio podawato wartosci uzytecznosci dla stanow
zdrowia, a nie ich obnizenie, dlatego konieczne bylo przeliczenie danych do postaci
»Zmniejszenia uzytecznosci’. W tym celu od wartosci uzytecznosci dla populacji polskiej odjeto

uzytecznosc¢ przypisang ocenianym stanom, uzyskujgc wielko$¢ spadku uzytecznosci.
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Poniewaz model zaktada wystgpienie jaskry i stabowidzenia od 55. roku zycia, w pierwszym
kroku oszacowano srednig jakos¢ zycia w populacji polskiej w grupie wieku 55-64 lata
(z uwzglednieniem przyjetego rozktadu ptci), ktéra wyniosta 0,889. Nastepnie obliczono
srednig wartos¢ uzytecznosci dla jaskry (0,754). W kolejnym kroku wartosci uzytecznosci dla
jaskry i stabowidzenia odjeto od uzytecznosci populacyjnej dla wieku 55-64 lata, uzyskujgc

odpowiadajgce im wartosci zmniejszenia uzytecznosci.

Wartosci uzytecznosci przyjete w analizie wrazliwosci przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Obnizenia uzytecznosci stanéw zdrowia przyjeto w analizie wrazliwosci

Obnizenie uzytecznosci
w analizie wrazliwosci

Zrédto danych

Stan zdrowia / Zdarzenie

Krotkowzrocznos$c¢ tagodna 0,005* -0,5%, Lu 2024 [49]
Krétkowzroczno$¢ umiarkowana 0,011* -1,1%, Lu 2024 [49]
Krétkowzroczno$¢ wysoka 0,022 -2,2%, Lu 2024 [49]
Zwyrodnienie plamki (MMD) 0,202 analiza podstawowa, Bennett 2025 [4]
Stabowidzenie (Low vision) 0,364 (0,908*51%+0,89*49%)-0,535, Burr 2007 [44]
leeE 0,145 (0,908*51%+0,89*%9:11)—2(86870[1454;0,7471+O,7133)/3,
Odklejenie siatkowki (zdarzenie) 0,0325 analiza podstawowa, Bennett 2025 [4]
Zacma (zdarzenie) 0,037 analiza podstawowa, Bennett 2025 [4]

*obnizenie procentowe wartosci ogolnej uzytecznosci

5.1.6. Smiertelnosé

W analizie uwzgledniono naturalng S$miertelnoS§¢ zgodng z tablicami trwania Zzycia
opublikowanymi przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) [14], co stanowi standardowg
metodologie w ocenie diugoterminowych skutkéw zdrowotnych (patrz Zatgcznik 3, rozdz.
13.2).

Dodatkowo, w przypadku pacjentow ze stabowidzeniem, przyjeto zwigkszone ryzyko zgonu,
ktérego warto$¢ oszacowano na iloraz hazardu réwny 1,23. Oznacza to, ze pacjenci
z niedowidzeniem majag o 23% wyzsze ryzyko $mierci w poréwnaniu do ogdlnej populacji, co
zostato uwzglednione w analizie jako efekt progresji krétkowzrocznosci prowadzgcej do

stabowidzenia [4].

Tabela 13. lloraz hazardu w stanie stabowidzenie [4]

Parametr Wartos¢

lloraz hazardu 1,23
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6. Koszty

W ramach analizy uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne zwigzane
z leczeniem i monitorowaniem pacjentéw z krétkowzrocznoscig, obejmujgce nastepujace

kategorie kosztéw:

o Koszty interwencji i komparatoréw, w tym:
o koszt terapii atroping w gotowym produkcie leczniczym (Miofree®),
o koszt terapii atroping recepturowa,

o koszty soczewek okularowych (zgodnie z zasadami refundacji NFZ);

¢ Koszty monitorowania pacjentéw z krotkowzrocznoscig, obejmujgce wizyty
ambulatoryjne w poradni okulistycznej, oszacowane odrebnie dla populacji

pediatrycznej i dorostych;
¢ Koszty odlegtych powikfan krotkowzrocznosci, obejmujgce:

o stabowidzenie,

miopijng zwyrodnieniowg chorobe plamki (MMD),

O

jaskre,

O

o zaéme,

o odklejenie siatkdwki.

Wszystkie koszty wyrazono w polskich ztotych (zt) i przedstawiono w cenach aktualnych na
rok 2024/2025, w zaleznosci od dostepnos$ci zrédet danych (NFZ, komunikaty refundacyjne,

taryfikacje swiadczen).

W dokumencie zaprezentowano wartosci zaokraglone, natomiast wszystkie kalkulacje

przeprowadzono na wartosciach niezaokraglonych.
6.1. Koszt interwencji i komparatoréw
6.1.1. Atropina (produkt Miofree®)

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Miofree® w ramach listy lekdéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, tj. w celu
,Zahamowania rozwoju krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat” [2].
Whnioskowane warunki objecia finasowaniem ze $rodkdéw publicznych produktu Miofree®

opisano szczegotowo w rozdz. 3.2. (szczegoty zobacz Tabela 2).
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Tabela 14. Cena produktu Miofree zawierajacego substancje czynng siarczan atropiny

Produkt Zawartos¢ opakowania Kwota refundaciji Cena detaliczna

Miofree, krople do oczu )
w postaci roztworu 0,1 mg/mi 1fiolka 7,5 ml - -

6.1.2. Recepturowa atropina

Koszt atropiny recepturowej oszacowano w oparciu o dane administracyjne NFZ, przy czym
na etapie przygotowania analizy nie byly dostepne publicznie raportowane dane, ktore
umozliwiatyby bezposrednig ocene kosztéow refundacji preparatow recepturowych atropiny.
W zwigzku z tym wystgpiono do Centrali NFZ z wnioskiem o udostepnienie informacji
publicznej, jednak NFZ odpowiedziat odmownie, uzasadniajgc, ze zgdane dane majag

charakter informacji przetworzone;.

W kolejnym kroku skierowano analogiczne wnioski do oddziatow wojewddzkich NFZ (OW
NFZ). W toku konsultacji z OW NFZ ustalono, ze nie jest mozliwe pozyskanie danych
dotyczacych refundacji atropiny w konkretnym stezeniu 0,01%, a dostepne moga by¢ jedynie
informacje dotyczgce refundacji atropiny recepturowej niezaleznie od stezenia, w populacji
pediatrycznej. Z tego powodu, ostatecznie wystgpiono o takie dane. Sposréd 16 OW NFZ, 14
oddziatéw przekazato wymagane informacje (Tabela 15), natomiast 2 oddziaty odmowity ich
udostepnienia, uznajgc je za informacje przetworzong i nie stwierdzajgc istnienia istotnego
interesu publicznego. Zestawienie udostepnionych danych zawarto w modelu analizy wptywu
na budzet [15].

Tabela 15. Refundacja atropiny recepturowej — dane zagregowane z oddziatéw wojewédzkich NFZ

Liczba Kwote refundaciji Odptatnosé

Parametr Liczba recept

swiadczeniobiorcow NFZ swiadczeniobiorcow

Atropina recepturowa 31989 113736 13 707 116,59 zt 2979 723,57 zt

Zgodnie z danymi pozyskanymi przez Wnioskodawce za 2023 r. liczba sprzedanych
opakowan atropiny recepturowej wyniosta ok. 163 tys., natomiast liczbe zrealizowanych recept
oszacowano na ok. 125 tys. (przeskalowano z danych z 14 oddziatéw wojewddzkich NFZ).
Oznacza to $rednio 1,35 opakowania na jedng recepte, a wartos¢ te przyjeto w analizie do

oszacowania kosztu miesiecznej terapii atroping recepturows.

Tabela 16. Liczba miesiecznych terapii w oparciu o liczbe recept i liczbe opakowan

Liczba miesiecznych
terapii

Parametr Liczba recept Liczba opakowan / recepte

Atropina recepturowa 113 736 1,35* 153 013

*oszacowano jako 168 453/125 212
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Natomiast na podstawie publikacji Sych 2018 [16] opisujgcej przygotowanie kropli atropiny
0,01% oraz zasad sporzadzania jatowych preparatéw recepturowych przyjeto, ze jedna
recepta odpowiada jednemu miesiecznemu cyklowi leczenia, co wynika z ograniczonego
okresu trwatosci preparatu po sporzadzeniu. W konsekwencji koszt miesiecznej terapii
wyznaczono jako koszt przypadajgcy na jedng zrealizowang recepte, odpowiednio
w perspektywie NFZ (refundacja) oraz wspdlnej (refundacja + doptata pacjenta). To zatozenie

testowano w ramach analizy wrazliwosci.
Tabela 17. Koszt jednostkowy terapii atroping recepturowa — perspektywa NFZ i wspdlna

Parametr ‘ Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna ‘

Analiza podstawowa 89,58 zt 109,05 zt
Analiza wrazliwosci 120,52 zt 146,72 zt

Na podstawie przeprowadzonych oszacowanh jednostkowy koszt miesiecznej terapii atroping
recepturowg wynidst 89,58 zt w perspektywie NFZ oraz 109,05 zt w perspektywie wspdinej
(Tabela 17).

6.1.3. Soczewki okularowe

Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje soczewki okularowe do dali u dzieci raz na 6 miesiecy,
natomiast u dorostych raz na 2 lata, zgodnie z obowigzujgcymi zasadami refundacji. Poza
czescig refundowang, pozostate koszty zwigzane z zakupem okularéw jednoogniskowych,
w tym koszt oprawek oraz ewentualna roznica pomiedzy ceng soczewek a limitem

finansowania, ponoszone sg przez pacjenta [25].

Koszt oprawek okularowych jest jednak wysoce zréznicowany i zalezny od indywidualnych
preferencji pacjentéw, co uniemozliwia wiarygodne oszacowanie reprezentatywnej wartosci
Sredniej. W zwigzku z tym w analizie podstawowej przyjeto konserwatywne zatozenie,
uwzgledniajgc wytgcznie koszt refundacji NFZ oraz doptate pacjenta do wysokosci limitu
finansowania, z pominieciem kosztu oprawek wykraczajgcego poza limit. Nalezy zaznaczy¢,
iz koszt oprawek jest ponoszony zaréwno w ramieniu interwencji, jak i komparatora, przez co

jest kosztem nieréznigcym, o ograniczonym wptywie na wyniki inkrementalne.

Wysokos$¢ limitu finansowania soczewek okularowych jest uzalezniona od wartosci wady
wzroku, przy czym wyréznia sie nastepujgce progi: do 6,0 D, od 6,25 D oraz od 10,0 D (Tabela
18). W konsekwencji spowolnienie lub zahamowanie progresji krotkowzrocznosci moze
skutkowac¢ utrzymaniem pacjenta w nizszym progu refundacyjnym, co przektada sie na réznice

w kosztach pomiedzy poréwnywanymi strategiami terapeutycznymi [25].
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Tabela 18. Warunki i limity refundacji soczewek okularowych w NFZ [25]

Wysokos¢ udziatu

Populacja Wada wzroku finarl;sir:xania wilasnego Czestos¢
swiadczeniobiorcy
do 6,00 D i cylinder do +2,00 D 25zt 0% 1 na pét roku
Lo 16,25 D i cylinder od 0,00 D o .

DHEEE do +6,00 D i cylinder od 2,25 D 100 2t 0% 1 na pét roku
od £10,00 D i cylinder od 0,00 D 350 zt 0% 1 na pét roku

do +6,00 D i cylinder do +2,00 D 25zt 30% 1na?2 lata

- 16,25 D i cylinder od 0,00 D
Dorosli do +6,00 D i cylinder od 2,25 D 100 zt 10% 1na?2lata
od +10,00 D i cylinder od 0,00 D 350 zt 10% 1na?2 lata

Koszty soczewek okularowych do dali oszacowano na podstawie danych z Komunikatu
o realizacji i refundaciji zlecen na wyroby medyczne (I-1X 2025), obejmujgcych tgczng warto$é
refundacji oraz liczbe pacjentéw realizujgcych zlecenia [26]. Liczbe zleceh przypadajgca na
pacjenta wyznaczono w poszczegolnych kategoriach refundacyjnych zaleznych od wielkosci
wady wzroku, oddzielnie dla dzieci i dorostych, a nastepnie przypisano odpowiednie koszty

w perspektywie NFZ i wspolnej, zgodnie z obowigzujgcymi limitami finansowania.

Tabela 19. Zestawienie liczby zlecen i jednostkowych kosztéw refundacji soczewek okularowych wedtug
wady wzroku i populacji [26]

Liczba Liczba Liczba zlecen Koszt Koszt
Populacja Wada wzroku zlecen acientow | pacienta jednostkowy  jednostkowy
pacj pacy NFZ NFZ + pacjent
do +6,00 D
cylinder do £2,00 D 136 032 70 239 1,94 25zt 25zt
do +6,00 D
cylinder od +2,25 D 8377 5 562 1,51 100 zt 100 zt
Dzieci
+6,25D
cylinder od 0,00 D 4252 2631 1,62 100 zt 100 zt
od +10,00 D
cylinder od 0,00 D 568 333 1,71 350 zt 350 zt
do +6,00 D
cylinder do £2,00 D 269 010 139714 1,93 17,5z 25zt
do +6,00 D
cylinder od +2,25 D 11474 8 047 1,43 90 zt 100 zt
Dorosli

+6,25D
cylinder od 0,00 D 5814 3706 1,57 90 zt 100 zt
od +10,00 D
cylinder od 0,00 D 1688 993 1,70 315zt 350 zt

Koszty catkowite oszacowano, mnozac liczbe zlecen przypadajgcg na pacjenta przez koszt
jednostkowy wiasciwy dla danej kategorii refundacyjnej. Dla wady do -6,00 D uwzgledniono
zréznicowanie kosztow w zaleznosci od wartosci cylindra, stosujgc wazenie kosztéw liczbg

pacjentow z cylindrem do £2,00 D oraz od +2,25 D.
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Tabela 20. Koszt roczny korekcji okularowej wedtug wady wzroku (NFZ i perspektywa wspélna)

Koszt roczny  Koszt roczny

Populacja Wada wzroku Koszt NFZ Kos:(t:_l:EtZ * Odsetek perspektywa perspektywa
pacj NFZ wspolna
do 6,00 D ,
o lncior io 2,00 D 48,42 7 48,42 7t 93%
600D 55,92 71 55,92 74
0 10,
ncionod £2.25 D 150,61 2t 150,61 2t 7%
Dzieci
is’l'iﬁze'? 060,005 161,61 2t 161,61 2t nd 161,61 2t 161,61 2t
g?nﬁjjg'rog dDO 00D 597,00 zH 597,00 2t nd 597,00 zH 597,00 zH
do 6,00 D ,
lncior io 2,00 D 33,70 2t 4814 7t 95%
000D 38,85 71 53,28 74
0 10, o
O meionod £2.25 D 128,33 7t 142,59 7t 5%
Dorosli
isl'iﬁge':: 4000 141,19 2t 156,88 zt nd 141,19 2t 156,88 zt
Sﬂnifﬁg‘ﬂ? dDO 00D 535,47 71 594,96 7t nd 535,47 7t 594,96 7t

nd — nie dotyczy

Oproécz soczewek okularowych, w polskim systemie ochrony zdrowia refundowane sg réwniez
soczewki kontaktowe, jednak wylgcznie w $cisle okreslonych, szczegdlnych wskazaniach
klinicznych (np. stozek rogoéwki, afakia, istotna anizometropia) [25] i nie stanowig one
standardowej alternatywy dla korekcji okularowej. Z uwagi na brak danych umozliwiajgcych
wiarygodne oszacowanie odsetka pacjentow spetniajgcych kryteria refundacji i faktycznie
korzystajacych z tych wyrobow, koszt ten nie zostat uwzgledniony w analizie podstawowe;j,
natomiast zostat ujety w analizie wrazliwosci. Poniewaz wysokosé refundacji soczewek
kontaktowych nie zalezy od warto$ci wady wzroku, koszt ten mozna uznac¢ za nieréznicujacy
pomiedzy poréwnywanymi strategiami terapeutycznymi, a tym samym o ograniczonym

wplywie na wyniki inkrementalne.
6.2. Koszty monitorowania pacjentéw z krétkowzrocznoscia

Koszty monitorowania pacjentéw z krétkowzrocznoscig oszacowano w oparciu o koszt wizyty
ambulatoryjnej w poradni okulistycznej, wyznaczony na podstawie struktury Swiadczen
realizowanych w 2024 r. u pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 H52 Zaburzenia refrakgcji
i akomodaciji. Sredni koszt wizyty obliczono jako $rednig wazong wycen punktowych
poszczegolnych typéw porad oraz obowigzujgcej ceny punktu rozliczeniowego (szczegoty
oszacowan zamieszczono w Zatgczniku 3, rozdz. 13.3), osobno dla populacji pediatryczne;j
(162,74 zt) i os6b dorostych (193,46 zt) [19,20,21].

U dzieci zatozono jedng wizyte okulistyczng co 6 miesiecy, zwigzang z oceng koniecznosci
zmiany korekcji okularowej. U dzieci stosujgcych atropine przyjeto podobnie, ze wizyty
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kontrolne odbywajg sie co 6 miesiecy. W populacji dorostej przyjeto jedng wizyte kontrolng co
2 lata (srednio 0,25 wizyty na cykl). Koszt monitorowania w danym cyklu wyznaczono jako

iloczyn liczby wizyt i kosztu jednostkowego porady okulistyczne;.
Tabela 21. Koszt monitorowania krotkowzrocznosci — liczba wizyt i koszt na cykl [2,19,20,21]

Parametr Liczba porad / cykl Koszt jednostkowy Koszt na cykl ‘

Populacja pediatryczna 1 162,74 zt 162,74 zt
Osoby doroste 0,25 193,46 zt 48,37 zt

6.3. Koszty powikian odlegtych
6.3.1. Stabowidzenie

Do oszacowania zuzycia zasobow oraz kosztéw zwigzanych ze stanem stabowidzenia
wykorzystano dane pochodzgce z opublikowanego badania Chuvarayan 2020 [17], ktore
analizowato obcigzenie ekonomiczne zaburzen widzenia w Europie, w tym szczegotowe

zuzycie zasobdw w zaleznosci od stopnia uposledzenia widzenia.

Publikacja ta byta wczesniej wykorzystywana jako zrédto danych w analizie ekonomicznej [18]
ocenianej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co potwierdza jej
akceptowalnosé metodologiczng w kontekscie HTA. Jednoczesnie nie zidentyfikowano
polskich publikacji, ktére w sposdb kompleksowy i ilosciowy opisywatyby zuzycie zasobow

przez pacjentow ze stabowidzeniem.

Na potrzeby modelu przyjeto dane dla podgrupy pacjentéw o stopniu uposledzenia widzenia
.severe visual impairment’, uznajgc jg za najbardziej adekwatny odpowiednik stanu

stabowidzenia w analizowanym modelu.

Uwzgledniono nastepujgce kategorie zuzycia zasobow, uznane za kluczowe z punktu

widzenia kosztéw ponoszonych przez system ochrony zdrowia:

e wizyty w poradni okulistycznej,

e wizyty w poradni chirurgicznej,

e konsultacje w ramach innych poradniach specjalistycznych,
e leczenie szpitalne,

e rehabilitacje,

wyroby medyczne i pomoce optyczne.

Wybrane kategorie odzwierciedlajg podstawowe elementy opieki nad pacjentami ze
stabowidzeniem, zwigzane z diagnostykg, monitorowaniem choroby, leczeniem powikfan oraz

kompensacjg funkcjonalnych nastepstw uposledzenia widzenia. Jednoczesnie ograniczenie
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zakresu kosztéw do tych kategorii pozwala na zachowanie spéjnosci z przyjetg perspektywa

analizy oraz na syntetyczne i przejrzyste ujecie kosztéw w modelu ekonomicznym.
Swiadczenia ambulatoryjne

Koszty wizyt ambulatoryjnych oszacowano fgczgc dane o wolumenie swiadczeh z wyceng
punktowg i wartoscig punktu rozliczeniowego (szczegdly oszacowah zamieszczono

w Zatgczniku 3, rozdz. 13.3):

e Wolumen swiadczeh (liczbe porad w poradni okulistycznej oraz poradni chirurgicznej)
przyjeto na podstawie danych z systemu BASIW dla pacjentéw z rozpoznaniem |CD-
10 H54 Slepota i uposledzenie wzroku [19].

e Wycena punktowa poszczegolnych porad zostata okreslona zgodnie z Zarzgdzeniem
Prezesa NFZ nr 60/2025/DS0OZ [20].

o Nastepnie koszty przeliczono na PLN z wykorzystaniem Sredniej wartosci punktu
rozliczeniowego w 2025 r., wyznaczonej na podstawie danych z Informatora

o zawartych umowach NFZ [21].

taczny koszt swiadczen w kazdej kategorii podzielono przez liczbe zrealizowanych porad,
uzyskujac $redni koszt jednej porady (okulistycznej i chirurgicznej). Sredni koszt jednostkowy
porady u pacjentéw ze stabowidzeniem oszacowano na 196,41 zt (poradnia okulistyczna) oraz
108,80 zt (poradnia chirurgiczna) (Tabela 22).

Tabela 22. Koszt jednostkowy wizyt w poradni okulistycznej i chirurgicznej [19,20,21]

Swiadczenie taczny koszt Liczba swiadczen Koszt jednostkowy
Porada okulistyczna 2 590 885,29 zt 13 191 196,41 zt
Porada chirurgiczna 1631,94 zt 15 108,80 zt

Dla kategorii ,pozostate specjalizacje” (inne wizyty ambulatoryjne niz okulistyczne
i chirurgiczne) przyjeto, ze odpowiadajg one $wiadczeniom typu W11 lub W12. Wycene
punktowg dla tej kategorii okre$lono jako $rednig z wycen punktowych swiadczeh W11 (44
pkt) i W12 (75 pkt) [20], a koszt jednostkowy wyliczano jako iloczyn tej sredniej wyceny
punktowej oraz $redniej wartoéci punktu rozliczeniowego w 2025 r. [21]. Sredni koszt

jednostkowy porady w innej poradni ambulatoryjnej wynosi 105,32 zt (Tabela 23).

Tabela 23. Koszt jednostkowy wizyt w innych poradniach specjalistycznych [20,21]

Swiadczenie Wycena punktowa Cena pkt Koszt / porade

Porada specjalistyczna 59,50 1,77 zt 105,32 zt

Leczenie szpitalne
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Koszty leczenia szpitalnego w stanie stabowidzenia oszacowano przyjmujgc, ze pacjenci
z istotnym uposledzeniem wzroku sg obarczeni podwyzszonym ryzykiem urazow (np.
w wyniku potknie¢ i upadkow), co znajduje odzwierciedlenie w obserwacjach dotyczgcych
wykorzystania $wiadczen szpitalnych u os6b z zaburzeniami widzenia [17]. W zwigzku z tym
jako reprezentatywng kategorie hospitalizacji przyjeto $wiadczenie jednorodnej grupy pacjenta

(JGP) TO7 Leczenie zachowawcze urazow.

Na podstawie statystyk NFZ dotyczacych realizacji $wiadczen JGP sredni jednostkowy koszt
hospitalizacji w grupie JGP TO7 Leczenie zachowawcze urazéw wyniost 4 671,61 zt w 2024
r. [22] (Tabela 24).

Tabela 24. Jednostkowy koszt hospitalizacji (JGP T07) na podstawie danych NFZ, 2024 r. [22]

Swiadczenie Koszt jednostkowy hospitalizacji

TO7 Leczenie zachowawcze urazéw 4 671,61zt

Rehabilitacja

Koszty rehabilitacji pacjentéw ze stabowidzeniem oszacowano na podstawie Sredniej liczby
dni rehabilitacji przypadajgcej na pacjenta z dysfunkcjg narzadu wzroku, wyznaczonej
w oparciu o dane z systemu BASIW [23]. Jednostkowy koszt jednego osobodnia rehabilitaci
okreslono z wykorzystaniem wyceny punktowej (66 pkt/osobodzieh) [24] oraz Sredniej ceny
punktu rozliczeniowego w 2025 r. zaczerpnietej z Informatora o umowach [21]. Catkowity koszt
rehabilitacji w przeliczeniu na pacjenta obliczono jako iloczyn sredniej liczby osobodni

rehabilitacji oraz kosztu jednostkowego osobodnia.

Tabela 25. Jednostkowy koszt rehabilitacji — zaburzenia wzroku [21,23,24]

Koszt jednostkowy
(perspektywa
NFZ/wspélna)

Cena punktu
rozliczeniowego

Swiadczenie Liczba osobodni Wycena punktowa

Rehabilitacja oséb

15,63 66 1,89 zt 1949,70 zt
z narzgdem wzroku

Catkowity koszt rehabilitacji w przeliczeniu na jednego pacjenta, obliczony jako iloczyn srednigj
liczby osobodni rehabilitacji oraz kosztu jednostkowego osobodnia, wynidst $rednio
1 949,70 zt. (Tabela 25).

Wyroby medyczne

W ramach kosztéw wyrobéw medycznych w stanie stabowidzenia uwzgledniono wyroby
wydawane na zlecenie osobom niedowidzgcym. Do tej grupy zaliczono wyroby optyczne: lupe
produkowang seryjnie, monookular, okulary lupowe, okulary lornetkowe do blizy oraz okulary
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lornetkowe do dali. Dodatkowo uwzgledniono laski biate oraz wymienne koncowki do lasek dla

o0s6b niewidomych i niedowidzgcych. [25]

Koszty wyrobéw medycznych (w tym pomocy optycznych oraz biatych lasek i koncéwek)
oszacowano na podstawie danych zawartych w Komunikacie o realizacji i refundacji zlecen na
wyroby medyczne (okres I-1X 2025), obejmujgcych zaréwno fgczng warto$é refundaciji, jak
i liczbe pacjentéw realizujgcych zlecenia [26]. Na tej podstawie koszty wyznaczono
w przeliczeniu na jednego pacjenta (fgczny koszt refundacji podzielony przez liczbe

pacjentow).

Poniewaz dla uwzglednionych w analizie wyrobow wysokos¢ udzialu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkdéw publicznych wynosi 0%, koszty
ponoszone przez pacjenta nie wystepujg, a tym samym wyniki w perspektywie NFZ oraz
wspdlnej (NFZ + pacjent) sg tozsame. Sredni roczny koszt na pacjenta wyniost 284,01 zt
(Tabela 26).

Tabela 26. Sredni koszt wyrobéw medycznych na zlecenie na pacjenta ze stabowidzeniem [26]

Sredni koszt na
pacjenta

Parametr Kwota refundac;ji Liczba pacjentéw

Wyroby medyczne wydawane na zlecenie
u pacjentow ze stabowidzeniem* 1728209002 6085 284,01 A

*uwzgledniono wyroby medyczne: monookular, okulary lupowe, okulary lornetkowe do blizy, okulary lornetkowe do dali oraz laski
biate i wymienne koricéwki do lasek u 0s6b niewidomych i niedowidzacych

taczny koszt leczenia pacjentéw ze stabowidzeniem oszacowano w oparciu o potgczenie
informacji dotyczacych $redniego zuzycia zasobow (odsetek pacjentéw, u ktérych dana
kategoria Swiadczen jest stosowana) oraz liczby realizowanych $wiadczen, a takze
jednostkowych kosztéw poszczegodinych kategorii opieki. Dane dotyczgce czestosci
korzystania ze $wiadczen ambulatoryjnych (AOS) oraz intensywnosci wykorzystania zasobéw
zaczerpnieto z publikacji Chuvarayan 2020 [17], przyjmujgc wartosci odpowiadajgce
pacjentom z istotnym uposledzeniem wzroku. Jednostkowe koszty Swiadczen
ambulatoryjnych, hospitalizacji, rehabilitacji oraz wyrobéw medycznych okresSlono na
podstawie aktualnych danych krajowych, zgodnie z przyjetg perspektywg analizy (Tabela 22,
Tabela 23, Tabela 24, Tabela 25, Tabela 26).

Tabela 27. Roczny taczny koszt leczenia pacjenta ze stabowidzeniem [17]

Koszt aa . e a Koszt
Parametr jednostkowy Czestos¢ Liczba swiadczen jednostkowy
okulistyczna 196,41 zt 78,3% 2,74 421,55 zt
Swiadczenia chirurgiczna 108,80 zt 8,3% 1,50 13,59 zt
ambulatoryjne
pozostate 105,32 zt 31,4% 3,74 123,56 zt
Leczenie szpitalne 4 671,61z 5,9% - 273,76 zt
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Parametr Je dnKoosstitowy Czestos¢ Liczba swiadczen je dr:(z)?titowy
Rehabilitacja 1949,70 zt 9,2% - 178,79 zt
Wyroby medyczne 284,01 zt 56,7% - 160,95 zt

tacznie 1172,20 zt

*odpowiednie koszty jednostkowe zaczerpnieto z Tabela 22, Tabela 23, Tabela 24, Tabela 25, Tabela 26

6.3.2. Miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki

Miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki (MMD) stanowi zespdt zmian zwyrodnieniowych
w obrebie plamki, rozwijajgcych sie w przebiegu patologicznej krotkowzrocznosci,
obejmujgcych m.in. zanik naczynibwkowo-siatkobwkowy, blizny oraz neowaskularyzacje
naczynibwkowg (ang. myopic choroidal neovascularization, CNV). Z klinicznego punktu
widzenia wyréznia sie dwa zasadnicze scenariusze postepowania terapeutycznego:
(1) przypadki z aktywng CNV oraz (2) przypadki bez CNV, przebiegajgce gtownie z atrofig

i bliznowaceniem [27].

W przypadku aktywnej postaci CNV ztotym standardem leczenia sg doszklistkowe iniekcje
lekéw anty-VEGF (ranibizumab, aflibercept, ewentualnie bevacizumab w zastosowaniu off-
label) [27]. Nalezy jednak podkresli¢, ze w Polsce leki anty-VEGF nie sg obecnie refundowane
w tym wskazaniu, a refundacja tych terapii dotyczy wytgcznie innych jednostek chorobowych,
takich jak zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem (AMD) oraz cukrzycowy obrzek plamki
(DME). W zwigzku z powyzszym, koszt farmakoterapii anty-VEGF w MMD z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) wynosi 0 zt.

W analizie ekonomicznej przyjeto zatem, ze koszty ponoszone przez ptfatnika publicznego
w populacji pacjentow z MMD obejmujg wylgcznie monitorowanie stanu Kklinicznego
pacjentow, zarowno w przypadkach z przebytg CNV, jak i w postaciach bez CNV, dla ktérych
leczenie przyczynowe nie jest dostepne, a postepowanie ogranicza sie do obserwacji

i ewentualnej rehabilitacji widzenia.

Monitoring stanu pacjentéw z MMD przyjeto jako dwie wizyty kontrolne w poradni okulistycznej
rocznie. Koszt jednostkowy jednej porady okulistycznej oszacowano analogicznie jak
w analizie kosztow stanu stabowidzenia, w oparciu o dane dotyczace sSwiadczen
ambulatoryjnych realizowanych u pacjentéw z rozpoznaniem |ICD-10 H44 Zaburzenia gafki
ocznej, wyceny punktowe Swiadczenn AOS oraz $rednig warto$¢ punktu rozliczeniowego

w danym roku.

Ze wzgledu na brak refundacji terapii anty-VEGF w tym wskazaniu, w analizie podstawowe;j

przyjeto, ze pacjenci z MMD nie ponoszg kosztéw prywatnego zakupu lekow anty-VEGF, co
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odpowiada konserwatywnemu podejsciu w perspektywie ptatnika publicznego oraz ogranicza
ryzyko przeszacowania kosztéw po stronie pacjenta w sytuacji braku danych o rzeczywistym
odsetku odptatnego leczenia. W analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant, w ktérym pacjenci
finansujg leczenie anty-VEGF ze srodkéw wtasnych, a koszt ten zostat ujety w perspektywie

wspolnej (NFZ + pacjent).

Tabela 28. Koszt jednostkowy wizyt w poradni okulistycznej u pacjenta z MMD [19,20,21]

Liczba Koszt Liczba taczny koszt
swiadczen jednostkowy swiadczen/rok roczny

Swiadczenie Laczny koszt

Porada okulistyczna 2927 633,10 zt 14 692 199,27 zt 2 398,53 zt

W analizie podstawowej roczny koszt opieki nad pacjentem z MMD oszacowano na 398,53 zt
(Tabela 28).

6.3.3. Jaskra

Do kosztéw leczenia jaskry wigczono koszty leczenia zabiegowego (operacje), koszty opieki
ambulatoryjnej (AOS) oraz koszty farmakoterapii. Catkowite roczne koszty leczenia
w poszczegolnych kategoriach oszacowano, a nastepnie podzielono przez liczbe pacjentéw
z rozpoznaniem ICD-10 H40 Jaskra, ktérym w 2024 r. udzielono jakiegokolwiek swiadczenia,
uzyskujgc $redni koszt leczenia na pacjenta. Liczba pacjentéw leczonych z rozpoznaniem
jaskry w 2024 r. wyniosta 647 248 [28].

Leczenie szpitalne

Koszty leczenia szpitalnego oszacowano na podstawie statystyk NFZ dla JGP obejmujgcych
leczenie jaskry, tj.: B11 Kompleksowe zabiegi w zaémie i jaskrze oraz B72-B74
Duze/Srednie/Mate zabiegi w jaskrze i na naczyniéwce. tgczny roczny koszt hospitalizacii
wyznaczono jako sume iloczynéw kosztu jednostkowego hospitalizacji w kazdej z grup JGP
oraz liczby hospitalizacji zarejestrowanych u pacjentow z rozpoznaniem H40 oraz
podkategoriami: H40.1 Jaskra pierwotna z otwartym katem przesgczania, H40.2 Jaskra
pierwotna z zamknigetym kgtem przesgczania, H40.5 Jaskra wtorna w przebiegu innych choréb

oka, H40.8 Inne postacie jaskry, H40.9 Jaskra, nieokreslona [22].

Tabela 29. Koszty leczenia szpitalnego pacjentéw z jaskra [22]

Liczba hospitalizacji

Grupa JGP Koszt hospitalizacji z rozpoznaniem H40 Koszt taczny
B11 Komplekslqwe zabiegi w zac¢mie 10 493 7t 2166 22 797 816 2t
i jaskrze
B72 Duze zabiegi w jaskrze 8 262 71 5436 44913 645 74
i na naczyniéwce
B73 Srednie zabiegi w jaskrze 4 645 74 2772 12 875 857 zt
I Na naczyniowce

40
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu zahamowania rozwoju
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

Liczba hospitalizacji

Grupa JGP Koszt hospitalizacji z rozpoznaniem H40 Koszt taczny
B0 (ki 2T v 28 4 477 2 293 139 755 2t
i na naczyniéwce
tacznie 80 657 074 zt

Leczenie ambulatoryjne

Koszty leczenia ambulatoryjnego (AOS) u pacjentow z jaskrg oszacowano w oparciu o liczbe
porad w poradni okulistycznej zarejestrowanych u pacjentéw z rozpoznaniem |ICD-10 H40,
okreslong na podstawie danych z portalu BASIW [19]. Nastepnie koszty porad wyliczono
z wykorzystaniem wyceny punktowej swiadczen ambulatoryjnych [20] oraz sredniej wartosci
punktu rozliczeniowego w analizowanym roku [21]. Szczegétowe zestawienie obejmujgce
liczbe porad (Tabela 61) oraz koszt jednostkowy poszczegdlnych typdw porad (Tabela 60)

w tej populacji przedstawiono w Zatgczniku 3, rozdz. 13.1.2.

Tabela 30. Koszt leczenia ambulatoryjne pacjentow z jaskrag [19,20,21]

Parametr Koszt taczny

Wizyta ambulatoryjne w poradni okulistycznej 296 557 586,43 zt

Leczenie farmakologiczne

Dane dotyczace refundacji lekéw przeciwjaskrowych pozyskano ze statystyk NFZ dla
refundacji aptecznej [29] oraz ze Sprawozdania z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia
za 2024 r. [30] (taczna sprzedaz produktéw refundowanych dostepnych na recepte w aptekach
wedtug kodéw EAN, Tabela IV.14), a takze z raportu refundacyjnego [31]. W analizie
uwzgledniono leki refundowane w grupach limitowych: 213.0 (beta-adrenolityki do oczu), 214.0
(analogi prostaglandyn do oczu — mono i preparaty ztozone) oraz 212.2 (inhibitory anhydrazy
weglanowej do oczu — mono i z beta-adrenolitykami, oraz leki alfaadrenergiczne do oczu) [32].
Na tej podstawie oszacowano koszty farmakoterapii w dwéch ujeciach: w perspektywie NFZ
(na podstawie kwoty refundacji) oraz w perspektywie wspdlnej (kwota refundacji powiekszona

o doptate pacjenta).

Tabela 31. Koszt leczenia ambulatoryjne pacjentow z jaskrg [29-32]

Parametr Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna

Koszty lekow przeciwjaskrowych 234 793 843,48 zt 247 610 160,79 zt

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie sktadowych kosztow leczenia jaskry,
obejmujgce koszty opieki ambulatoryjnej, leczenia szpitalnego oraz farmakoterapii, a takze
liczbe pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10 H40, ktérym w 2024 r. udzielono swiadczen
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finansowanych ze $rodkdéw publicznych. Na podstawie tgcznych rocznych kosztéw
w poszczegolnych kategoriach oraz liczby leczonych pacjentow oszacowano sredni roczny
koszt leczenia przypadajagcy na jednego pacjenta z jaskrg, ktéry wyniost 945,55 zi

w perspektywie NFZ oraz 965,36 zt w perspektywie wspolnej (NFZ + pacjent).

Tabela 32. Roczny koszt leczenia pacjenta z jaskra w perspektywie NFZ i wspoélinej

taczny koszt roczny Sredni koszt na pacjenta
P —— Liczba pacjentéw
Perspektywa Perspektywa z rozpoznaniem H40 Perspektywa Perspektywa
NFzZ wspolna NFz wspolna
FEELEIE 80 657 074 zt
szpitalne
Leczenie 296 557 586,43 zt 647 248 945,55 zt 965,36 zt

ambulatoryjne

Leczenie

farmakologiczne 234 793 843,48 zt | 247 610 160,79 zt

Zrédto danych: Tabela 29-Tabela 31, [28]

6.3.4. Zacma

Sposdb oszacowania kosztow leczenia zaémy rézni sie od przyjetego dla wczesniejszych
powiktan krotkowzrocznosci, poniewaz w analizie zatozono podejscie zdarzeniowe (ang.
incidence-based). Oznacza to, ze koszt leczenia zaémy zostat okreslony na jedno zdarzenie
kliniczne, przyjmujac, ze pacjent, u ktérego w danym cyklu modelu wystgpi zaéma, podlega

leczeniu operacyjnemu i zostaje wyleczony w ramach tego samego cyklu.
W ramach kosztéw leczenia zaémy uwzgledniono:
e koszt hospitalizacji zwigzanej z operacjg zaémy,

o koszt wizyty kwalifikacyjnej oraz wizyty kontrolnej dla zabiegéw rozliczanych w ramach
grup JGP B18G Usuniecie zac¢my - kategoria | oraz B19G Usuniecie zaémy - kategoria
Il,

e koszt ambulatoryjnej opieki okulistycznej zwigzanej z diagnostykg i kontrolg

pooperacyjng.

W analizie przyjeto jednakowy catkowity koszt zdarzenia dla zaémy jadrowej oraz zaémy
podtorebkowej tylnej, tj. bez réznicowania kosztéw w zaleznosci od typu zaémy. Takie
zatozenie jest spojne z podejsciem zastosowanym w publikacji Bennett 2025 [4], w ktorej
réwniez nie réznicowano catkowitych kosztow leczenia zac¢my pomiedzy podtypami

klinicznymi.
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Leczenie szpitalne

Koszt leczenia zaémy oszacowano na podstawie statystyk NFZ za 2024 r. [22] dla grup JGP
B11 Kompleksowe zabiegi w zaémie i jaskrze, B16G Zabiegi z wykonaniem fakowitrektomii
z uzyciem oleju silikonowego lub dekaliny, w tym wieloproceduralne, B17G Zabiegi
z wykonaniem fakowitrektomii, w tym wieloproceduralne, B18G Usuniecie zaémy - kategoria
Il oraz B19G Usuniecie zaémy - kategoria Il, wykorzystujgc koszt jednostkowy hospitalizacji
oraz liczbe hospitalizacji w kazdej z grup. W przypadku grupy B11 uwzgledniono hospitalizacje
pacjentdow z rozpoznaniami ICD-10: H26.2 Zaéma wikiajgca, H25.8 Inne postacie zacmy
starczej, H26.8 Inne okreslone postacie zaémy, zwigzane z leczeniem zaémy. Natomiast dla
grup B16G i B17G uwzgledniono wytgcznie hospitalizacje, w ktdérych wykazano wykonanie
procedury zwigzanej z usunieciem zaémy (kody: 13.49, 13.42, 13.69, 13.194, 13.59). Sredni
koszt hospitalizacji wyznaczono jako $rednig wazong kosztéw poszczegolnych grup JGP
wagami odpowiadajgcymi liczbie hospitalizacji (tgcznie 359 079 hospitalizacji), uzyskujac
2 915,57 zt (Tabela 33). W przypadku zaémy leczenie ma charakter zasadniczo operacyjny,
dlatego przy wyznaczaniu kosztu na zdarzenie uwzgledniono koszt hospitalizacji zwigzanej

z zabiegiem usunigcia zaémy.

Tabela 33. Sredni koszt hospitalizacji zwigzanej z leczeniem zaémy [22]

Koszt Liczba Sredni, wazony koszt

Grupa JGP

hospitalizacji hospitalizacji na hospitalizacje

B11 Kompleksowe zabiegi w zaémie i jaskrze 10 492,99 zt 1043

B16G Zabiegi z wykonaniem fakowitrektomii
z uzyciem oleju silikonowego lub dekaliny, w tym 16 721,12 zt 3720
wieloproceduralne

B17G Zabiegi z wykonaniem fakowitrektomii, w tym 13 636.67 zt 4107 291557
wieloproceduralne ’
B18G Usuniecie za¢my - kategoria | 3 687,81zt 23 549
B19G Usuniecie za¢my - kategoria Il 273411 zt 326 660

Dodatkowo uwzgledniono koszty wizyty kwalifikacyjnej (57,56 zt) oraz wizyty kontrolnej
(657,36 zt) zwigzanych z leczeniem zaémy [33], finansowanych ze srodkéw publicznych
wramach Katalogu s$wiadczen odrebnie kontraktowanych. Koszty te skorygowano
wspotczynnikiem 0,9753 [22], odpowiadajgcym udziatowi hospitalizacji rozliczanych
w grupach B18G i B19G — dla ktérych mozliwe jest odrebne rozliczenie ww. Swiadczen —
w catkowitej liczbie hospitalizacji zwigzanych z operacyjnym leczeniem zaémy (Tabela 33).

Tabela 34. Sredni wizyt zwiagzanych z kwalifikacja i kontrolg po operacji zaémy [22,33]

Odsetek operacji Sredni koszt

na swiadczenie

Grupa JGP Koszt swiadczenia w grupach B18G
i B19G

Wizyta kwalifikacyjna do zabiegu usuniecia za¢my -

) . 57,56 zt 0,9753* 697,26 zt
w trybie ambulatoryjnym
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Odsetek operacji Sredni koszt

na swiadczenie

Grupa JGP Koszt swiadczenia w grupach B18G
i B19G

Kontrolna porada specjalistyczna po zabiegu

. : ’ 657,36 zt
zwigzanym z leczeniem za¢my

*Oszacowano w oparciu o liczbe hospitalizacji w grupach B18G i B19G vs wszystkie hospitalizacje zwigzane z operacjg zaémy
(Tabela 17)

Leczenie ambulatoryjne

Koszty wizyt ambulatoryjnych (AOS) zwigzanych z leczeniem zacmy oszacowano poprzez
wyznaczenie tgcznych rocznych kosztéw porad w poradni okulistycznej udzielonych
pacjentom z rozpoznaniami ICD-10 H25 Zaéma starcza i H26 Inne postaci zaémy [19],
a nastepnie przeliczenie ich na jednego pacjenta. W tym celu tgczny koszt sSwiadczen
podzielono przez liczbe chorych z tym rozpoznaniem, ktérym w 2024 r. udzielono
jakiegokolwiek $wiadczenia, tj. 687 463 pacjentow (H25) oraz 340 682 pacjentow (H26),
tgcznie 1 028 145 pacjentéw [28].

Tabela 35. Koszt leczenia ambulatoryjnego pacjentow z zaéma [19,20,21,28]

Liczba pacjentow
z rozpoznaniem H25-H26

Parametr Koszt taczny*

Koszt/pacjenta

Wizyta ambulatoryjne w poradni

. . 136 288 764,54 zt 1028 145 132,56 zt
okulistycznej

*Szczegotowe zestawienie obejmujgce liczbe porad (Tabela 61) oraz koszt jednostkowy poszczegélnych typéw porad (Tabela
60) przedstawiono w Zatgczniku 3, rozdz. 13.1.2

Ponizsza tabela przedstawia =zestawienie sktadowych kosztow leczenia zaémy
uwzglednionych w analizie. Na podstawie kosztow leczenia operacyjnego, wizyt zwigzanych
z kwalifikacjg i kontrolg po operacji oraz ambulatoryjnej opieki okulistycznej fgczny koszt

leczenia zacmy oszacowano na 3 745,38 zt na zdarzenie (Tabela 36).

Tabela 36. Laczny koszt leczenia zaémy na zdarzenie

taczny koszt leczenia ‘

Parametr ‘ Koszt parametru zaémy
Leczenie operacyjne 2 915,57 zt
Wizyty zwigzane z kwalifikacjg i kontrolg po operacji zacmy 697,26 zt 3745,38 zt
Leczenie ambulatoryjne 132,56 zt

6.3.5. Odklejenie siatkowki

Koszt leczenia odklejenia siatkdwki oszacowano jako koszt na zdarzenie, przyjmujac, ze
pacjent, u ktérego w danym cyklu modelu wystgpi odklejenie siatkowki, podlega leczeniu

zabiegowemu oraz opiece ambulatoryjnej w ramach tego samego epizodu klinicznego.

Koszty leczenia szpitalnego okreslono na podstawie statystyk NFZ za 2024 r. dla grup JGP
obejmujgcych zabiegi witrektomii i fakowitrektomii, tj. B16, B16G, B17 oraz B17G,
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wykorzystujgc koszt jednostkowy hospitalizacji oraz liczbe hospitalizacji u pacjentow
z rozpoznaniem ICD-10 H33 Odwarstwienia i przedarcia siatkdwki wraz z jego podkategoriami
(Tabela 37).

Tabela 37. Laczny koszt hospitalizacji zwigzanej z leczeniem odklejenia siatkowki [22]

Liczba
hospitalizacji

Grupa JGP Koszt hospitalizacji

taczny koszt

B1_6_ Zabiegi z wykonanit_em witrektorr_lii z uzyciem oleju 14 927,57 zt 5183
silikonowego lub dekaliny, w tym wieloproceduralne
B16G Zabiegi z wykonaniem fakowitrektomii z uzyciem
oleju silikonowego lub dekaliny, w tym wieloproceduralne 16721122t 1808
— - - - 121 169 877 zt
B17 Zabiegi z vyykonamem witrektomii, w tym 12 184,76 zt 958
wieloproceduralne
B17G Zabiegi z wykonaniem fakowitrektomii, w tym
wieloproceduralne 13 636,67 zt 139

W przypadku odklejenia siatkdéwki, ktére moze by¢ leczone takze w trybie ambulatoryjnym,
taczny koszt hospitalizacji oszacowany na podstawie odpowiednich grup JGP podzielono
przez liczbe pacjentow, ktorym w 2024 r. udzielono jakiegokolwiek $wiadczenia

z rozpoznaniem ICD-10 H33 [28], uzyskujgc sredni koszt przypadajgcy na pacjenta.

Tabela 38. Sredni koszt hospitalizacji zwiazanej z leczeniem odklejenia siatkowki [22,28]

taczny koszt Liczba pacjentéw Sredni koszt na

Parametr

hospitalizacji z rozpoznaniem H33 pacjenta

Koszt hospitalizacji pacjentow

o o 121 169 877,48 zt 26 402 4 589,42 zt
z odklejeniem siatkowki

Sredni koszt hospitalizacji zwigzanej z leczeniem odklejenia siatkéwki oszacowano na
4 589,42 zt na pacjenta (Tabela 38).

Leczenie ambulatoryjne

Dodatkowo uwzgledniono koszty ambulatoryjnej opieki okulistycznej (AOS) zwigzanej
z leczeniem odklejenia siatkowki. Koszty te oszacowano na podstawie tgcznych kosztow
porad w poradni okulistycznej udzielonych pacjentom z rozpoznaniem ICD-10 H33 [19],
a nastepnie przeliczono na pacjenta poprzez podzielenie catkowitego kosztu przez liczbe

pacjentow, ktorym w 2024 r. udzielono $wiadczenia z tym rozpoznaniem [28].

Tabela 39. Koszt leczenia ambulatoryjnego pacjentéw z odklejeniem siatkowki [19,20,21,28]

Liczba pacjentow
z rozpoznaniem H33

Parametr Koszt taczny*

Koszt/pacjenta

Wizyta ambulatoryjne w poradni okulistycznej 15010 681,47 zt 26 402 568,54 zt

*szczegbtowe zestawienie obejmujgce liczbe porad (Tabela 61) oraz koszt jednostkowy poszczegodlnych typéw porad (Tabela 60)
przedstawiono w Zatgczniku 3, rozdz. 13.1.2
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Sredni koszt wizyt ambulatoryjnych w poradni okulistycznej u pacjentéw z rozpoznaniem

odklejenia siatkowki (H33) wyniost 568,54 zt na pacjenta (Tabela 39).

taczny koszt leczenia odklejenia siatkdbwki na zdarzenie, obliczony jako suma $redniego
kosztu hospitalizacji (4 589,42 zl) oraz kosztu ambulatoryjnej opieki okulistycznej (568,54 z),
wyniost fgcznie 5 157,96 zt (Tabela 40).

Tabela 40. Laczny koszt leczenia odklejenia siatkéwki na zdarzenie

Parametr Koszt parametru taczny koszt leczenia odklejenia siatkowki
Leczenie operacyjne 4 589,42 zt
5 157,96 zt
Leczenie ambulatoryjne 568,54 zt
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7. Zestawienie parametrow modelu

W ponizszej tabeli zestawiono parametry modelu przyjete w ramach analizy podstawowej oraz

analizy wrazliwosci.

Tabela 41. Zestawienie parametréow modelu

Parametr

Analiza podstawowa

Analiza wrazliwosci

Uzasadnienie

Referencja

Charakterystyka wyjsciowa

Whnekowicz-
W analizie wrazliwosci Augustyn 2025
Wiek 11,5 13,9 przyjeto dane z publikaciji [5]
Gotebiewska 2019 [13] Gotebiewska
2019 [13]
Wnekowicz-
Odsetek kobiet 51% - - Augustyn 2025
[5]
. s Wnekowicz-
w gnalme wrazhwc_)sm ) Augustyn 2025
SER (D) 2,38 (+2,0) -3,61 (£2,48) przyjeto dane z publikac;ji [5]
AT -3,30 (+2,44) Gotebiewska 2019 [13], dla Golebiewska
oka prawego i oka lewego 2019 [13]

Skutecznos¢ kliniczna

Srednie réznica
w zmianie
sferycznego
ekwiwalentu refrakcji

Tabela 6

Tabela 6
(WMD - dolna
granica 95%Cl)
(WMD - gérna
granica 95%Cl)

W ramach analizy
wrazliwosci rozpatrywano
dolng i gérna granice
przedziatu ufnosci

Analiza kliniczna
[11]

Uzytecznosci

Uzytecznosci stanéw
zdrowia

Powiktania odlegte

Tabela 11

Tabela 12

Powiktania odlegte

Smiertelnosé

W ramach analizy
wrazliwosci wykorzystano
publikacje z przegladu
uzytecznosci

Bennett 2025 [4]
Lu 2024 [49]
Burr 2007 [44]

Bennett 2025 [4]

Smiertelnosé

Smiertelnos¢ naturalna

Tablice trwania
zycia [7]

Zwiekszenie ryzyka
zgonu w stanie
stabowidzenie

1,23

Bennett 2025 [4]

Koszty (zt)

Tabela 14, czas

W analizie podstawowej
stosowano lek przez 2 lata.
W ramach analizy
wrazliwosci testowano

o}s<t.:czitl); Iffjro?)ltrcla)\l/v\g o s-{c?sb:vl\?a;i‘: gzlgtsa stosowania 3 lub 4 stosowanie atropiny 3 lub 4 ChPL{g/Illofree
P 9 9 lata lata, aby zbada¢, jak
wplynie diuzsze
stosowanie leku na wyniki
analizy
Koszty atropiny w Przyjeto. alternatyyvny Dane
postaci leku Tabela 17 Tabela 17 kos;gfxgﬁa:%ozp:ﬁba udostepnione
recepturowego recepte przez NFZ [15]
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Parametr

Analiza podstawowa

Analiza wrazliwosci

Uzasadnienie Referencja

(1) 0 zt (perspektywa

NFZ) (1) Przyjeto alternatywny
500 zt (perspektywa koszt — zatozenie wiasne
Koszt korekgji wspoina) (2) Przyjeto koszt (1) Zatozenie
. Tabela 20 (2) 358,65 zt wilasne
okularowe;j soczewek kontaktowych
(perspektywa NFZ) . (2) [25,26]
512 35 2 zamiast kosztu soczewek
(perspektywa okularowych
wspolna)
Koszty monitorowania Tabela 21 - - [2,19-21]
0% Stopy dyskontowe zgodne
0,
Koszty 5% (Brak dyskontowania) z Wytycznymi HTA
Brak dyskontowania Wyty(:ﬁ?)(]e HTA
Efekty 35% 0% ' testowano w ramach
' (Brak dyskontowania) analizy wrazliwosci
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8. Wyniki analizy ekonomicznej

8.1. Analiza podstawowa

Zestawienie kosztéw konsekwencji

Zestawienie kosztow konsekwencji (Tabela 42) dla analizy podstawowej wskazuje, ze
najwiekszg czes¢ kosztow dla atropiny stanowig koszty leku, koszty soczewek okularowych
oraz koszty wizyt monitorujgcych u okulisty, odpowiednio 13%/17%, 16%/17% oraz 60%/56%
z perspektywy NFZ/wspdinej. Natomiast w ramieniu komparatora — okulary jednoogniskowe:
67%/66% kosztéw stanowig koszty wizyt ambulatoryjnych a koszty soczewek to 20%/21%
catkowitego kosztu z perspektywy ptatnika publicznego/wspdinej ptatnikéw. Koszty powiktan
odleglych stanowig ok. 10% w ramieniu interwencji natomiast w ramieniu okularéw

jednoogniskowych to ok. 13% (niezaleznie od przyjetej perspektywy).

Zastosowanie atropiny (leku gotowego) w porownaniu do korekcji wzroku z udziatem
wytgcznie okularow jednoogniskowych skutkuje zwiekszeniem kosztow ponoszonych na
leczenie farmakologiczne i obnizeniem kosztéw w refundacji soczewek okularowych oraz
powiklah dtugoterminowych ogétem. Zastosowania leczenia atroping lekiem gotowym
w poréwnaniu do atropiny leku recepturowego skutkuje zmniejszeniem kosztéw lekow, przy

jednoczesnym braku réznic w pozostatych kategoriach kosztow.

W dozywotnim horyzoncie czasowym zdyskontowana liczba lat zycia byta zblizona pomiedzy
analizowanymi strategiami i wyniosta 26,1869 dla atropiny (zaréwno w postaci leku gotowego,
jak i recepturowego) oraz 26,1863 w ramieniu standardowej korekcji wzroku okularami
jednoogniskowymi. Analogicznie, w ujeciu niezdyskontowanym liczba lat Zzycia wyniosta

odpowiednio 67,1096 dla atropiny oraz 67,1033 dla okularéw jednoogniskowych.

Tabela 42. Zestawienie kosztow konsekwencji — analiza podstawowa

Atropina (lek
Atropina (lek gotowy) vs
recepturowy) atropina

recepturowa

Atropina (lek

gotowy) vs
soczewki

Atropina Soczewki

Parametr (lek gotowy) okularowe

Koszty — perspektywa NFZ

Koszt leku

Koszt soczewek okularowych

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt powikfan odlegtych, w tym:

Jjaskra

MMD

stabowidzenie

zacéma
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Atropina (lek
Atropina (lek gotowy) vs
recepturowy) atropina

recepturowa

Atropina (lek

gotowy) vs
soczewki

Atropina Soczewki
(lek gotowy) okularowe

Parametr

odklejenie siatkowki

Koszty — perspektywa wspoélna

Koszt leku

Koszt soczewek okularowych

Koszt wizyt ambulatoryjnych

Koszt powikfan odlegtych, w tym:

Jjaskra

MMD

stabowidzenie

zacéma

odklejenie siatkowki

Konsekwencje zdrowotne
Lata zycia (LY) — zdyskontowane 26,1869 26,1863 0,0006 26,1869 0,0000
Lata zycia (LY) — bez dyskontowania 67,1096 67,1033 0,0063 67,1096 0,0000

Lata zycia skorygowane o jakos¢

(QALY) — zdyskontowane 24,2907 24,1934 0,0972 24,2907 0,0000

Lata zycia skorygowane o jako$¢

(QALY) — bez dyskontowania 59,2834 58,9872 0,2962 59,2834 0,0000

Wyniki analizy koszty-uzytecznos¢
Tabela 43. Wyniki analizy koszty-uzyteczno$¢ — analiza podstawowa

Parametr

Atropina (lek gotowy) ‘ Soczewki okularowe

Koszty (zt)

QALY

Koszty (z})

Inkrementalne
QALY

ICER (z//QALY) 5 950,45

Cena progowa produktu Miofree® (z})

Koszty (zt)

QALY

Koszty (zt)

Inkrementalne
QALY

ICER (z/QALY) 8 880,35

Cena progowa produktu Miofree® (zf)
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Wyniki analizy uzytecznosci kosztéw w dozywotnim horyzoncie czasowym dla atropiny (lek
gotowy) w zahamowaniu krétkowzrocznosci u dzieci i miodziezy w wieku 6-18 lat wykazuja,
ze zastosowanie produktu Miofree® jest strategig drozszg izarazem skuteczniejszg od

komparatora, niezaleznie od przyjetej perspektywy.

Wartos¢ inkrementalnego wspotczynnika koszty-uzytecznos¢ dla interwenciji w poréwnaniu do
zastosowania jednoogniskowych okularéw wynosi 5950 z/QALY z perspektywy pfatnika
publicznego oraz 8 880 zt/QALY z perspektywy wspélnej. Oznacza to, ze terapie z uzyciem
atropiny w postaci gotowego leku nalezy uzna¢ za strategie wysoce kosztowo-efektywnag
w porownaniu ze standardowg korekcja wzroku okularami jednoogniskowymi (nie

przekraczajg wysokosci jednego PKB per capita). Ceny progowe dla poszczegoélnych

perspektyw wynoszg odpowiednio: || EGcINcIEIzNG

Tabela 44. Wyniki analizy minimalizacji kosztow — analiza podstawowa

RETETE Atropina (lek gotowy) Atropina (lek recepturowy) ‘

Koszty (z})

QALY

Koszty (zf)

Inkrementalne

QALY

CER (z{/QALY)

Cena progowa produktu Miofree® (zf)

Koszty (zt)

QALY

Koszty (z})

Inkrementalne

QALY

CER (z{/QALY)

Cena progowa produktu Miofree® (zf)

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, ze zastosowanie atropiny leku gotowego
w zahamowaniu progresji krétkowzrocznosci u dzieci w wieku 6-18 lat jest strategig tanszg od
leku recepturowego zawierajgcego atropine, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego oraz

z perspektywy wspolnej ptatnikow.
Zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego jest tanisze odpowiednio || G
I - perspektywy platnika publicznego, jaki i z perspektywy wspolnej. Cena progowa

51
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza ekonomiczna dla produktu leczniczego Miofree® (siarczan atropiny) stosowanego w celu zahamowania rozwoju
krotkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy (6-18 lat)

produktu Miofree®, przy ktorej wspotczynnik kosz/efekt (CER) dla leku gotowego

zawierajacego atropine jest rowny CER dla atropiny recepturowej wynosi odpowiednio ||

B @ crspektywie NFZ i wspoine.
8.2. Analiza wrazliwosci

8.2.1. Deterministyczna analiza wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwo$ci w postaci wspoétczynnika ICER i cen progowych produktu Miofree®,
przy ktérych wartos¢ tegoz wspétczynnika nie przekracza progu optacalnosci okreslonego dla
Polski, przedstawiono w Tabela 45, Wykres 1 dla atropiny w postaci leku gotowego

w porownaniu z okularami jednoogniskowymi.

Analiz wrazliwosci dla wszystkich zmienianych parametréw w porownywaniu do soczewek
okularowych wykazata, ze zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego jest strategig
drozszg i skuteczniejszg, przy czym pozostaje strategig kosztowo-efektywng. Najwieksze

zmiany wspotczynnika ICER obserwujemy dla nastepujgcych parametréw:

e przyjecia dolnej i gornej granicy przedziatu ufnosci dla skutecznosci atropiny (spadek
o potowe przy gornej 95% CI, oraz wzrost 10-krotny przy zatozeniu dolnej granicy
przedziatu ufnosci);

e alternatywnych wartosci uzytecznosci (niemal 3-krotny wzrost wartosci ICER).

Wyniki analizy wrazliwosci w postaci roznicy w kosztach, wspétczynnikdw koszty efektywnosé
oraz cen progowych produktu Miofree®, przy ktorych warto$¢ tegoz wspotczynnika dla

interwenc;ji nie jest wyzsza niz dla komparatora, przedstawiono w Tabela 46, Wykres 2.

Analiza wrazliwosci dla wszystkich zmienianych parametréw w poréwnywaniu do atropiny
recepturowej wykazata, ze zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego pozostaje strategig
tanszg. Najwieksze zmiany inkrementalnego kosztu obserwujemy dla nastepujgcych

parametrow:

e leczenia 3 lub 4 lat atroping, réznica w kosztach zwieksza sie o odpowiednio -
Il (niezaleznie od przyjetej perspektywy), czyli zastosowanie atropiny w postaci
leku gotowego jest tansze || G0 o2 3 ata leczenia | | TGN
dla 4 lat leczenia w perspektywie NFZ/wspdlnej;

e przyjecie alternatywnego kosztu atropiny recepturowej — roznica w kosztach zwieksza

sic Il z perspektywy ptatnika publicznego oraz [l z perspektywy wspdine;
w stosunku do warto$¢ z analizy podstawowe;.
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Tabela 45. Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania atropina w postaci leku gotowego vs okulary jednoogniskowe
Perspektywa wspolna ptatnikéw

Perspektywa ptatnika publicznego
Roéznica Roéznica Cena progowa
efektow (QALY) 5 (EHb) Miofree®

s

Parametr R6zni R62ni c
6znica 6znica ena progowa
AR (fan ) Miofree® kosztéw (zt)

kosztow (zt) efektéw (QALY)
s

Analiza podstawowa

Czas stosowania atropiny
(3 lata)

Czas stosowania atropiny
(4 lata)

Wiek wyjsciowy
(Gotebiewska 2019)

SER (Gotebiewska 2019,
oko prawe)

SER (Gotebiewska 2019,
oko lewe)

Skutecznos¢ atropiny, min

Skutecznos¢ atropiny, max

Koszty atropiny recepturowej

Koszt okularow

Koszt powiktan, min

Koszt powikfan, max

Koszt soczewek kontaktowych

Uzytecznosci

Brak dyskontowania
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Wykres 1. Wykresy tornado obrazujgce wyniki zmiany wspoétczynnika ICER parametrow analizowanych w ramach analizy wrazliwosci
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Tabela 46. Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania atropina w postaci leku gotowego vs atropina recepturowa

Atropina lek gotowy Atropina lek recepturowy

Koszt Cena progowa

Parametr CER CER . . ®
Koszty (z1) QALY (ZH/QALY) Koszty (z1) QALY (ZH/QALY) inkrementalny Miofree

Perspektywa ptatnika publicznego

Analiza podstawowa

Czas stosowania atropiny (3 lata)

Czas stosowania atropiny (4 lata)

Wiek wyjsciowy (Gotebiewska 2019)
SER (Gotebiewska 2019, oko prawe)
SER (Gotebiewska 2019, oko lewe)

Skutecznos¢ atropiny, min

Skutecznos$¢ atropiny, max

Koszty atropiny recepturowej

Koszt okularow

Koszt powikfan, min

Koszt powiktan, max

Koszt soczewek kontaktowych

Uzytecznosci

Brak dyskontowania

Perspektywa wspoélna ptatnikow

Analiza podstawowa

Czas stosowania atropiny (3 lata)

Czas stosowania atropiny (4 lata)

Wiek wyjsciowy (Gotebiewska 2019)
SER (Gotebiewska 2019, oko prawe)
SER (Gotebiewska 2019, oko lewe)

Skutecznos¢ atropiny, min

Skutecznos$¢ atropiny, max
L
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Atropina lek gotowy Atropina lek recepturowy

Koszt Cena progowa

CER CER inkrementalny Miofree®
Koszty (z1) QALY (zHQALY) Koszty (zt) QALY (2H/QALY)

Parametr

Koszty atropiny recepturowej

Koszt okularéw

Koszt powikfan, min

Koszt powiktan, max

Koszt soczewek kontaktowych

Uzytecznosci

Brak dyskontowania
L
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Wykres 2. Wykresy tornado obrazujgce wyniki zmiany kosztu inkrementalnego analizowanych w ramach analizy wrazliwosci
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8.2.2. Probabilistyczna analiza wrazliwosci (PSA)

Zatozenia probabilistycznej analizy wrazliwosci

W celu uwzglednienia niepewnosci oszacowan parametrow przeprowadzono probabilistyczng
analize wrazliwosci poprzez 1 000 symulacji z parametrami modelu wybranymi losowo wedtug
zadanym im rozktadéw dla analizy podstawowej (z perspektywy ptatnika publicznego oraz
z perspektywy wspolnej ptatnikdw). PSA pozwala oceni¢ jednoczesny wplyw niepewnosci

oszacowan parametrow modelu na wyniki koncowe analizy.
Wyniki analizy w postaci interpretacji graficznej przedstawiono za pomoca:

o wykresow rozrzutu wynikdw symulacji na ptaszczyznie kosztow-efektywnosci
przedstawiajgcych zaleznos¢ réznicy w kosztach porownywanych terapii do réznicy
w efektach;

o krzywych akceptowalnosci (na osi pionowej odtozono prawdopodobienstwo, z jakim
dana interwencja jest kosztowo-efektywna przy gotowosci do zaptaty za dodatkowa

jednostke QALY — 0$ pozioma).

Wykorzystane rozktady, zgodnie z zalecanymi AOTMIT [10], zebrano w tabeli ponizej.

Tabela 47. Rozktady przyjete w probabilistycznej analizie wrazliwosci

Parametr Rozktad ‘

Koszty Gamma
Charakterystyka wyjsciowa Normalny
Skutecznos¢, ryzyko powiktan Lognormalny
Warto$¢ uzytecznosci, czestosé powiktan Beta

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci
W ponizszej tabeli zebrano $rednie wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci dla

perspektywy ptatnika publicznego dla poréwnania atropina w postaci leku gotowego vs okulary

jednoogniskowe.

Tabela 48. Wyniki analizy probabilistycznej, atropina w postaci leku gotowego vs okulary jednoogniskowe — perspektywa
ptatnika publicznego

Atropina (lek Okulary

Zmiana
Inkrementalne

Parametr gotowy) jednoogniskowe procentowa*

Koszty catkowite (zt)
QALY
ICER (zH/QALY)

* zmiana procentowa wynikéw inkrementalnych i wspétczynnika ICER w odniesieniu do wynikéw analizy podstawowej
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Otrzymane wyniki analizy probabilistycznej wskazujg na lepsze wyniki niz uzyskane w analizie
podstawowej, tj. nizszy koszt inkrementalny i wyzszy dodatkowy efekt zdrowotny.

Whnioskowanie na podstawie wynikow PSA jest zbiezne z tym w analizie podstawowe;.

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (perspektywa ptatnika publicznego) w postaci
wykresu rozrzutu pokazuja, ze wszystkie symulacje znajduje sie w pierwszej éwiartce
ptaszczyzny optacalnosci, czyli atropina w postaci leku gotowego jest drozsza i lepsza od

komparatora (Wykres 3).

Wykres 3. Wykres rozrzutu — perspektywa NFZ
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Wykres 4. Krzywa akceptowalnosci — perspektywa NFZ

W ponizszej tabeli zebrano srednie wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci z perspektywy

wspolnej ptatnikow dla poréwnania atropina w postaci leku gotowego vs okulary

jednoogniskowe.

Tabela 49. Wyniki analizy probabilistycznej, atropina (lek gotowy) vs okulary jednoogniskowe -
perspektywa wspolna

Zmiana
procentowa*

Atropina (lek Okulary

Parametr Inkrementalne

gotowy) jednoogniskowe

Koszty catkowite (zt)
QALY
ICER (zH/QALY)

* zmiana procentowa wynikéw inkrementalnych i wspétczynnika ICER w odniesieniu do wynikéw analizy podstawowej

Otrzymane wyniki analizy probabilistycznej wskazujg na lepsze wyniki niz uzyskane w analizie
podstawowej, tj. nizszy koszt inkrementalny i wyzszy dodatkowy efekt zdrowotny.

Whnioskowanie na podstawie wynikow PSA jest zbiezne z tym w analizie podstawowe;.

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (perspektywa wspdlna ptatnikow) w postaci
wykresu rozrzutu pokazujg, ze wszystkie symulacje znajduje sie w pierwszej Ewiartce
ptaszczyzny optacalnosci, czyli atropina w postaci leku gotowego jest drozsza i lepsza od

komparatora (Wykres 5).
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Wykres 5. Wykres rozrzutu — perspektywa wspdlna

Wykres 6. Krzywa akceptowalnosci — perspektywa wspélna
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9. Ograniczenia

Brak petnych danych epidemiologicznych dla catej populacji dzieci z krétkowzrocznoscig
w Polsce moze nieco ogranicza¢ reprezentatywnos¢é wynikéw analizy. Niemniej jednak,
badanie Wnekowicz-Augustyn 2025 [5] stanowi najlepsze dostepne dane w kontekscie oceny
skutecznosci leczenia atroping 0,01% w polskiej populacji dzieci. W zwigzku z tym, mimo
pewnych ograniczen, badanie to jest solidng podstawg do kalkulacji w polskim kontekscie

i stanowi odpowiednie odniesienie dla oceny wady wzroku u dzieci w Polsce.

Kolejnym ograniczeniem jest koszt atropiny recepturowej, dla ktorej wykorzystano dane
cenowe z 2024 roku. Brak petnych danych dotyczgcych konkretnej postaci i stezenia leku,
a takze trudnosci w ich uzyskaniu (NFZ nie zgodzit sie¢ na ich udostepnienie), stanowig
wyzwanie. Niemniej jednak, biorgc pod uwage przewidywang tendencje wzrostu cen lekow
w 2025 i 2026 roku, przyjecie cen z 2024 roku nalezy uznac za zatozenie konserwatywne,

ktére dziata na korzy$¢ komparatora.

Kolejnym ograniczeniem jest koszt okularéw. W analizie uwzgledniono jedynie koszt refundac;ji
soczewek okularowych oraz doptate do limitu finansowania przez NFZ w przypadku dorostych
pacjentéw. W rzeczywistosci catkowity koszt okularéw jest wyzszy, poniewaz obejmuje
réwniez koszt oprawek, ktéry w catosci pokrywa pacjent, oraz koszt soczewek, ktére mogag byc¢
czesciowo refundowane przez NFZ. Wybor oprawek zalezy od indywidualnych preferencji
pacjenta oraz kwoty, jakg chce na nie przeznaczy¢. W zwigzku z tym catkowity koszt zakupu
okularéw z perspektywy wspolnej jest wyzszy niz przyjeto w analizie. Nalezy jednak podkresli¢,
ze koszt ten uwzgledniono zaréwno w ramieniu interwenciji, jak i komparatora, dlatego nie
wptywa on na roznice kosztowe miedzy strategiami. Przyjeto takze, ze wszyscy pacjenci bedg
stara¢ sie o refundacje soczewek okularowych, cho¢ w praktyce nie wszyscy z tego korzystaja.
Niemniej jednak, jako ze ten koszt jest uwzgledniany po obu stronach, nie stanowi on czynnika
réznicujgcego. W analizie wrazliwosci testowano wptyw tego parametru, przyjmujgc zaréwno
zerowy koszt w perspektywie ptatnika publicznego, jak i 500 zt w perspektywie wspdlnej.
Wyniki analizy wykazaty, ze zmiana tego parametru nie miata wptywu na gtéwne wnioski

analizy.
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10. Walidacja modelu

10.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen
przeprowadzono systematyczne testowanie modelu, poprzez weryfikacje poprawnosci formut
obliczeniowych w modelu, sprawdzono kod zrédtowy pod katem bteddw syntaktycznych,
przetestowano powtarzalnos¢ wynikow przy uzyciu rownowaznych warto$ci parametrow
wejsciowych oraz poprawno$¢ wynikow przy uzyciu skrajnych i zerowych wartosci. Wszystkie

btedy wykryte podczas walidacji wewnetrznej poprawiono.
10.2. Walidacja konwergencji

W celu poréwnania wynikow niniejszej analizy ekonomicznej z wynikami innych modeli
ekonomicznych przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne opublikowanych analiz
ekonomicznych (Zatgcznik 1, rozdz. 13.1.2). Na podstawie zdefiniowanych kryteriow

wigczenia i wylgczenia odnaleziono 2 analizy, ktore wigczono do wynikéw przegladu.

Badanie Hong 2022 [41], przeprowadzone w Nowej Zelandii, wskazuje, ze strategia
obejmujgca fotorefrakcyjny screening dzieci w wieku 11 lat oraz leczenie atroping 0,01%
uoséb z wykrytg krétkowzrocznoscig jest opcjg kosztowo-efektywng — przy niewielkich
dodatkowych kosztach generuje zysk QALY i moze ogranicza¢ liczbe odlegtych konsekwenc;ji
choroby (w tym przypadkow ciezkiego uposledzenia widzenia). Z kolei przeglad ekonomiczny
Agyekum 2023 [42], obejmujgcy m.in. dane z regionu Hongkongu, potwierdza, ze atropina
0,01% skuteczniej spowalnia progresje krétkowzrocznosci niz standardowa korekcja
okularowa. Wnioski z obu opracowan sg spojne z rezultatami niniejszej analizy ekonomicznej,
wskazujgc na korzystny profil kliniczno-ekonomiczny atropiny 0,01% w kontroli progresiji

miopii.
10.3. Walidacja zewnetrzna

Na etapie wyszukiwania danych klinicznych nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci
atropiny o stezeniu 0,01% w zahamowaniu progresji miopii, ktére mogtyby postuzy¢é do
przeprowadzenia walidacji zewnetrznej. Ocena ta jest dodatkowo utrudniona, poniewaz
kluczowe powikfania odlegte (a tym samym potencjalne korzysci wynikajgce z ograniczenia
progresji choroby) mogg ujawnia¢ sie dopiero po kilkudziesieciu latach od rozpoczecia
i zakonczenia leczenia, co ogranicza dostepnos¢ bezposrednich danych obserwacyjnych
umozliwiajgcych poréwnanie dtugoterminowych efektéw modelu z wynikami badan klinicznych
lub danych rzeczywistych.
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11. Dyskusja

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania produktu leczniczego
Miofree® (siarczan atropiny), stosowanego w celu zahamowania progresji krétkowzrocznosci
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, w ramach listy lekow refundowanych dostepnych
w aptece na recepte. Produkt leczniczy Miofree® przeznaczony wytgcznie do uzytku
zewnetrznego (podanie miejscowo do worka spojowkowego oka) nie jest aktualnie
refundowany. Krople do oczu z siarczanem atropiny w stezeniu 0,01% sg obecnie

refundowane wytgcznie w formie leku recepturowego.

Analiza poréwnuje zastosowanie gotowego preparatu atropiny dostepnego na recepte
w aptece (produkt Miofree®) u dzieci z postepujacg krotkowzrocznoscig ze standardowg
korekcjg jednoogniskowymi okularami oraz z atroping 0,01% w postaci leku recepturowego

sporzadzanego w aptece.

Wyniki analizy uzytecznos$ci kosztéw w dozywotnim horyzoncie czasowym dla atropiny (lek
gotowy) w zahamowaniu krétkowzrocznosci u dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat wykazujg,
ze zastosowanie produktu Miofree® jest strategig drozszg izarazem skuteczniejszg od

komparatora, niezaleznie od przyjetej perspektywy.

Wartos¢ inkrementalnego wspotczynnika koszty-uzytecznosc dla interwencji w poréwnaniu do
zastosowania jednoogniskowych okularéw wynosi 6,0 tys. z{/QALY z perspektywy ptatnika
publicznego oraz 8,9 tys. zZt/QALY z perspektywy wspdlnej. Oznacza to, ze terapia z uzyciem

atropiny w postaci gotowego leku jest strategie wysoce kosztowo-efektywna.

Wyniki analizy minimalizacji kosztow wskazujg, ze zastosowanie atropiny w postaci gotowego
leku w zahamowaniu progresji krétkowzrocznosci u dzieci w wieku 6-18 lat jest strategig
tanszg od leku recepturowego zawierajgcego atroping, zaréwno z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnikow.

Zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego jest tansze odpowiednio || GcNIGEG
., z perspektywy pfatnika publicznego jaki i z perspektywy wspdlne;.

Wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazliwosci wskazujg generalnie na
stabilnos¢ uzyskanych wynikow. Dla wszystkich analizowanych parametrow wykazano, ze
atropina w postaci leku gotowego jest strategia nieco drozszg i skuteczniejszg niz okulary
jednoogniskowe, pozostajgc strategig kosztowo-efektywng. Natomiast w poréwnaniu do
atropiny recepturowej produkt Miofree® dla rozpatrywanych parametrow analizy wrazliwo$ci

pozostat opcjg tanszg (analiza minimalizacji kosztéw).
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Wyniki niniejszej analizy sg spojne z dostepnymi opracowaniami ekonomicznymi oceniajgcymi
zastosowanie atropiny u dzieci z krétkowzrocznoscig. W badaniu Hong 2022 [41]
przeprowadzonym w warunkach Nowej Zelandii w dozywotnim horyzoncie czasowym,
poréwnano strategie fotorefrakcyjnego screeningu w wieku 11 lat potagczonego z leczeniem
atroping 0,01% u dzieci z dodatnim wynikiem z aktualng praktykag kliniczng obejmujgca
korekcje wady wzroku i rutynowg opieke optometryczng. W analizie bazowej strategia
,screening + atropina” przyniosta dodatkowo 0,0129 QALY przy wzroscie kosztow o 17,70 NZ$
na osobe, co odpowiadato ICER = 1 590,42 NZ$/QALY (95% CI: 1 390,10-1 790,74),
a ponadto oszacowano mozliwos¢ unikniecia ok. 7 przypadkow $lepoty na 100 tys.
przebadanych dzieci; autorzy uznali zatem interwencje za kosztowo-efektywng w realiach
Nowej Zelandii. Nizszy przyrost QALY wzgledem niniejszej analizy wynika prawdopodobnie
Z bardziej ograniczonego ujecia odlegtych konsekwencji choroby — w modelu Hong 2022 [41]
uwzgledniono jedynie slepote jako powiktanie miopii. Z kolei Agyekum 2023 [42] w Hongkongu
ocenit kosztowg efektywnos¢ interwencji hamujgcych progresje krotkowzrocznosci
w horyzoncie 5 lat; dla atropiny 0,01% wzgledem okularéw jednoogniskowych wykazano koszt
inkrementalny $1 879 oraz ICER $275 za kazda dioptrie redukcji SER. Ze wzgledu na krotszy
horyzont, brak uwzglednienia jakoéci zycia (QALY) oraz odmienng charakterystyke populacji
azjatyckiej (zwykle bardziej zaawansowane wady), wyniki te nie sg jednak w pefni

poréwnywalne z oszacowaniami dla populacji polskiej.
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12. Whnioski koncowe

Zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego w zahamowaniu progres;ji krotkowzrocznosci
u dzieci w wieku 6-18 lat jest strategig tanszg od leku recepturowego zawierajgcego atropine,
zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej ptatnikéw.
W poréwnaniu do okularéw jednoogniskowych atropina w postaci leku gotowego jest strategig
skuteczniejszg i jednoczesnie drozszg. Przeprowadzone modelowanie w horyzoncie
dozywotnim wskazuje na niewielki dodatkowy koszt zwigzany z refundacjg atropiny (produkt

Miofree®).

Uzyskane wartosci inkrementalnego wspétczynnika koszty-uzytecznosé, niezaleznie od
przyjetej perspektywy, sg wyraznie nizsze od obowigzujgcego w Polsce progu optacalnosci.
W zwigzku z tym zastosowanie atropiny w postaci leku gotowego nalezy uznaé za strategie
wysoce kosztowo-efektywng w poréwnaniu ze standardowg korekcjg wzroku okularami

jednoogniskowymi (nie przekraczajg wysokosci jednego PKB per capita).

Refundacja atropiny w postaci leku gotowego niesie istotne korzysci kliniczne, organizacyjne
i systemowe. Zastosowanie produktu gotowego zapewnia standaryzowang jakosc,
powtarzalne stezenie oraz odpowiednig stabilnos¢ i bezpieczenstwo mikrobiologiczne, co
ogranicza ryzyko zmiennosci i btedéw zwigzanych z przygotowaniem lekow recepturowych.
Jednoczesnie poprawia dostepnosc terapii i ciggtos¢ leczenia, eliminujgc zaleznos¢ od
mozliwosci sporzgdzenia preparatu w aptece recepturowej, co moze przektadac sie na lepsza
adherencje pacjentow. Z perspektywy systemu ochrony zdrowia refundacja leku gotowego
sprzyja wiekszej rownosci dostepu do terapii oraz poprzez skuteczniejsze zahamowanie
progresji krétkowzrocznosci, moze ograniczac ryzyko rozwoju wysokiej miopii i jej powiktan

w wieku dorostym, prowadzgc do dtugoterminowych korzysci zdrowotnych i ekonomicznych.
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13. Zalaczniki

13.1. Zalacznik 1 — Przeglad

13.1.1. Charakterystyka wyjsSciowa — przeglad celowany

Tabela 50. Strategia wyszukiwania — baza PubMed [1] (data przeszukania: 21.01.2026)

Lp. Stowa kluczowe- ‘ Liczba rekordow
("Myopia"[Mesh] OR myopia[tiab] OR myopic[tiab] OR "Refractive Errors"[Mesh] OR
1 . . onr: 56 434
refractive error"[tiab])
2 ("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh] OR child*[tiab] OR adolescen*[tiab] OR 4 598 990
schoolchild*[tiab] OR pupil*[tiab] OR student*[tiab])
3 ("Poland"[Mesh] OR Poland[tiab] OR Polishl[tiab]) 79 297
4 (prevalence[tiab] OR epidemiolog*[tiab] OR "cross-sectional"[tiab] OR "population- 3095 720
based"[tiab] OR distribution[tiab] OR "mean spherical"[tiab] OR "spherical equivalent"[tiab])
(((("Myopia"[Mesh] OR myopia[tiab] OR myopic[tiab] OR "Refractive Errors"[Mesh] OR
"refractive error*"[tiab])) AND (("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh] OR child*[tiab] OR
5 adolescen*[tiab] OR schoolchild*[tiab] OR pupil*[tiab] OR student*[tiab]))) AND 43
(("Poland"[Mesh] OR Poland[tiab] OR Polish[tiab]))) AND ((prevalencel[tiab] OR
epidemiolog*[tiab] OR "cross-sectional"[tiab] OR "population-based"[tiab] OR
distribution[tiab] OR "mean spherical"[tiab] OR "spherical equivalent"[tiab]))

Tabela 51. Charakterystyka pacjentow z krotkowzrocznoscia w badaniach klinicznych

Liczba Wiek (Srednia * Pte¢ (Dziewczeta / Sredni SER (Ekwiwalent

Publikacja (Osrodek) . jontow SDISE) Chlopcy) Sferyczny)

Dane ogdlne obejmujg
Gotebiewska 2018 [13] 89 0s6b 13,9+ 2.3 lat obie pici (brak Oko prawe: -3,61 +2,48 D
(Warszawa) (zakres 9-17) doktadnego podziatu Oko lewe: -3,30 + 2,44 D
liczbowego w tekscie)
. Grupa | (<-3D):-1,91 D
0,
RHONA | sy | [43:20 | T sew G101 | updl (S B0y o
’ Grupa Il (> -6D): -7,89 D
Whnekowicz-Augstyn 2025 110 oséb Grupa A: 11,5 58 dziewczat (52,7%) / Grupa A: -2,38 + 0,27 D
[5] (Katowice) Grupa B: 11,2 52 chtopcow (47,3%) Grupa B: -2,37 + 0,19 D

D - dioptria, SD — odchylenie standardowe (ang. standard devation), SE — btagd standardowy (ang. standard error), SER -
sferyczny réwnowaznik refrakcji (ang. spherical equivalent refraction)

13.1.2. Analizy ekonomiczne

W ramach niniejszego raportu przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie literatury
w bazie PubMed [34] oraz na stronach internetowych wybranych agencji HTA
[35,36,37,38,39,40] w celu identyfikacji i poréwnania opublikowanych analiz ekonomicznych
dotyczacych badanego problemu zdrowotnego.

Szczegoly wyszukiwania oraz zapytania zastosowane w poszczegdlnych bazach znajduja sie

w tabelach ponizej.
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Tabela 52. Strategia wyszukiwania — baza PubMed [1] (data przeszukania: 20.10.2025)

Lp. Stowa kluczowe ‘ Liczba rekordow
economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit"
OR costconsequences OR "cost consequences" OR cost-minimisation OR "cost
minimisation” OR cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR
1 "cost effectiveness" OR cost-utility OR "cost utility" OR "decision tree"OR "Markov model" 2110 299
OR "DES" OR "discrete event simulation" OR "discrete-event simulation" OR "economic
review" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR "pharmacoeconomic evaluation" OR
"pharmacoeconomic model" OR "pharmacoeconomic models"

2 myopia OR short-sightedness 34 373
3 #1 AND #2 884
4 Filtr: ostatnie 10 lat 397

Tabela 53. Strategia wyszukiwania — strony wybranych agencji HTA (data przeszukania: 28.10.2025)

Agencja Zapytanie Liczba rekordow odnalezionych Liczba rekordow wybranych

AOTMIT [35] atropina 1 0
NICE [36] atropine 5 0
CDA [37] atropine 9 0
DARE [38] atropine 45 0
HAS [39] atropine 24 0
SMC [40] atropine 0 0
tacznie - 84 0

AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, NICE - National Institute for Health and Clinical Excellence, CDA
- Canada's Drug Agency, DARE - The Database of Abstracts of Reviews of Effects (wyszukiwanie przeprowadzone przez CRD
(Centre for Reviews and Dissemination)), HAS - Haute Autorité de Santé, SMC - Scottish Medicines Consortium

W ponizszej tabeli zestawiono kryteria witgczenia i wytgczenia, jakie przyjeto podczas selekgc;ji

odnalezionych badan.

Tabela 54. Kryteria wigczenia i wylaczenia analiz ekonomicznych

Kryteria wigczenia

Populacja Dzieci z krétkowzrocznoscig, u ktérych zastosowano atropine

Interwencje Siarczan atropiny, atropina

Komparator Standardowe okulary jednoogniskowe, standardowe soczewki kontaktowe jednoogniskowe
Raporty HTA

Typ badan Analizy ekonomiczne typu kosztow-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci, kosztdéw-korzysci lub

minimalizacji kosztow

Typ publikacji

Badania opublikowane w formie petnotekstowej

Jezyk

Prace opublikowane w j. polskim i angielskim

Kryteria wylaczenia

Populacja Populacja inna niz wskazana w kryteriach wtgczenia

Interwencja Inna interwencja niz atropina

Komparator _Inna |nter_wenCJa niz standardowe okulary jednoogniskowe lub standardowe soczewki kontaktowe
jednoogniskowe

Typ badan Brak oceny kosztow

Typ publikacji

Brak formy petnotekstowej publikacji

Jezyk

Jezyk publikacji inny niz wskazany w kryteriach wigczenia
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Na diagramie ponizej zaprezentowano etapy selekcji publikacji oraz przyczyny wykluczenia
poszczegélnych doniesien naukowych. W ramach przeprowadzonego wyszukiwania
zidentyfikowano 481 rekordow (397 w bazie PubMed oraz 84 w pozostatych bazach informac;ji
medycznej). Do analizy petnych tekstow zakwalifikowano 7 publikacji, z ktorych po

szczegotowej ocenie pozostawiono 2 do dalszej analizy.
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Rysunek 2. Diagram wyszukiwania publikacji PRISMA - wyszukiwanie publikacji do przegladu
systematycznego analiz ekonomicznych

Liczba zidentyfikowana publikaciji:

PubMEd: 397
AOTMIT: 1
NICE: 5
CDA: 9
DARE: 45
HAS: 24
SMC: 0

Liczba duplikatow: 0

A 4

Liczba publikacji poddana selekgciji tytutow
i abstraktow: 481

Liczba wykluczonych publikacji: 474

Liczba publikacji analizowana w postaci
petnych tekstow: 7

Liczba wykluczonych publikacji: 5

Przyczyny wykluczenia:
¢ Inna populacja: 1
e Innainterwencja: 4

Liczba publikacji wtgczonych do analizy: 2

Tabela 55. Odnalezione analizy ekonomiczne dotyczace rozwazanego problemu zdrowotnego

Parametr ‘ Agyekum 2023 [42] Hong 2022 [41]

Hipotetyczna kohorta oséb, u ktorych
Hipotetyczna kohorta pacjentow w wieku 10 lat przesiewowe badanie w kierunku
z krétkowzrocznoscig krétkowzrocznosci jest przeprowadzane
w wieku 11 lat

Populacja
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Parametr Agyekum 2023 [42] Hong 2022 [41]
Poréwnanie 13 interwencji ze soczewkami
jednoogniskowymi (SVLs). Interwencje obejmowaty: . . . o
krople do oczu z atroping (0,05% i 0,01%), soczewki P(rélz S{ezvhzlz?gcr)zref{;k??aﬁlui;ttrovg\)/l:a 0‘?1:k/ 0
Interwencje DIMS, aktywno$¢ na swiezym powietrzu, miekkie r);es’iewu)il/s sytandafdov);go i);:;y
soczewki kontaktowe (jednodniowe i MSCLs), RGPCLs, P > soczewham Konatae n‘:i
PALs, BSLs, ortokeratologia, HALs i terapie czerwonym rygujacy
Swiattem
Sposéb
mode_lowama Analiza kosztow-efektywnosci, model Markowa Analiza kosztow-efektywnosci, hybr){dowy
analizy, typ model Markowa z drzewem decyzyjnym
analizy
) . . . Przesiew, konsultacje, leczenie atroping
Wizyty w szpitalu, leki i soczewki optyczne. Koszty . . ) .
Koszty bezposrednie i posrednie (np. utrata produktywnosci : mon|tort()r\/(;/22r|]eé)r(li)%zt:();jvtgrr;%vgn%hé%robowych
opiekunow). krétkowzroczno$é wysoka, $lepota.
Redukcja postepu krétkowzrocznosci do
wysokiej krétkowzrocznosci, efekt leczenia (2-
Efekt Roczna redukcja sferycznego ekwiwalentu refrakcji letnia terapia atropina), efekt ponownego
5 drowo¥ne (SER) oraz roczna redukcja dtugosci osiowej gatki leczenia (dodatkowy roczny cykl leczenia
ocznej (AL, ang. axial length) atroping). QALY uzyskano poprzez
odwroécenie wskaznikow niepetnosprawnosci
z Global Burden of Disease Study.
Stopa 3% dla kosztow i efektow 3% dla kosztow i efektow
dyskontowa
Horyzont . . . .
czasowy, 5 lat, cykl roczny dozywotni (do za{ozrg(r:lzer?o wieku 80 lat), cykl
dhugosé cyklu y
Panstwo,
perspektywa Hong Kong, perspektywa spoteczna Nowa Zelandia, perspektywa spoteczna
analizy
Redukcja sferycznego ekwiwalentu refrakcji (SER)
Efektywno$¢: atropina 0,01% 1,98; SLVs -4,86; atropina
0,05% 3,42, BSLs -0,40; DIMS 1,68; migkkie soczewki .
jednodniowe 1,50; RGPCLs 1,80; HALs 2,04; MSCLs ’”kfggzg;ta’gz dgﬁity' rgf;g&g;e";ﬁbe
1,56; PALs 0,78; aktywnos¢ na swiezym powietrzu P a P
o 0,96; terapia czerwonym $wiattem 3,54 . . o
. d\?cl)wg::]e Redukcja dtugosci osiowej gatki ocznej (AL) Zap rzy?ggkégéesggbg?ar%%;ags %tl))l'eiono, ha
Efektywno$¢: atropina 0,01% 1,02; SLVs -2,46; atropina *
0,05% 1,80, BSLs -0,40; DIMS 0,96; migkkie soczewki . . .
jednodniowe 0,72; RGPCLs 0,32: HALs 1,02; MSCLs L’CZ‘Z’: boagz”a%ﬁezgzvg.vg‘l’:hoggﬁ?%‘é“ do
0,39; PALs 0,90; aktywnosc¢ na $wiezym powietrzu L g ! faiby *
0,60; terapia czerwonym $wiattem 1,50; ortokorekcja
2,16
SER oraz AL
Koszty ($): atropina 0,01% 49 070; SLVs 34 320;
atropina 0,05% 43 615, BSLs 46 621; DIMS 63 036;
miekkie soczewki jednodniowe 93 588; RGPCLs
75 517; HALs 58 592; MSCLs 88 313; PALs 66 858;
aktywnos¢ na swiezym powietrzu 34 108; terapia
czerwonym $wiattem 90 102
SER
ICER (interwencja vs SLVs) ($/redukcja): atropina .
. 0,01% 2 159; atropina 0,05% 1 727, BSLs 2 763: DIMs | okrementalne koszty (NZ$): 17,70 na osobe
Wyniki poddang badaniu przesiewowemu

ekonomiczne

4 388; miekkie soczewki jednodniowe 9 318; RGPCLs
6 186; HALs 3 517; MSCLs 8 407; PALs 5 770;
aktywnos$¢ na swiezym powietrzu -39; terapia
czerwonym $wiattem 6 641
AL
ICER (interwencja vs SLVs) ($/redukcja): atropina
0,01% 4 239; atropina 0,05% 3 360, BSLs 4 302; DIMS
8 400; miekkie soczewki jednodniowe 18 636; RGPCLs
14 821; HALs 6 979; MSCLs 18 950; PALs 9 687;
aktywnos$¢ na swiezym powietrzu -63; terapia
czerwonym Swiattem 14 083; ortokorekcja 18 652

ICER (NZ$/QALY): $ 1 590,42
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Parametr ‘ Agyekum 2023 [42] Hong 2022 [41] ‘

Koszty mogly zosta¢ niedoszacowane (np.
nieuwzglednienie kosztéw transportu). Wyniki mogg nie
by¢ uogdlnialne dla innych regionéw. Nie oceniono
wptywu na jakos¢ zycia (QALY). Nie uwzgledniono
mozliwosci nawrotu w przypadku interwenc;ji
zwigzanych z krétkowzrocznos$cig. Horyzont 5-letni
uniemozliwit modelowanie patologicznej
krétkowzrocznosci u 10-latkow

Model nie wykrywa krétkowzrocznosci
rozwijajgcej sie po 11 roku zycia. Model
zaktadat trwatos¢ efektu redukcji progresji
przez cate zycie, chociaz dane z badania
obejmujg 5 lat.

Ograniczenia

AL - dtugosc¢ osiowej gatki ocznej (ang. axial length), BSLs - soczewki bifokalne (ang. Bifocal spectacle lenses), DIMS - soczewki
okularowe z wbudowanymi segmentami defokalnymi (ang. defocus incorporated multiple segments spectacles), HALs - soczewki
wysoce asferyczne (ang. Highly aspherical lenslets), MSCLs - wieloogniskowe migkkie soczewki kontaktowe (ang. multifocal soft
contact lenses), PALs - soczewki progresywne (ang. progressiveaddition lenses), QALY — lata zycia skorygowane o jakos$¢ (ang.
quality adjusted life years), RGPCLs - sztywne gazoprzepuszczalne soczewki kontaktowe (ang. rigid gas-permeable contact
lenses), SER - sferyczny rownowaznik refrakcji (ang. spherical equivalent refraction), SVLs — soczewki jednoogniskowe (ang.
single vision lenses)

13.1.3. Uzytecznosci stanéw zdrowia

W ramach niniejszego raportu przeprowadzono systematyczne wyszukiwanie literatury
w bazie PubMed [34] w celu identyfikacji publikacji zawierajgcych uzytecznoéci standw

zdrowia uwzglednionych w modelu.

SzczegOoty wyszukiwania oraz zapytania zastosowane w poszczegolnych bazach znajduja sie

w tabelach ponizej.

Tabela 56. Strategia wyszukiwania dla uzytecznosci — baza PubMed [34] (data przeszukania: 09.01.2026)

Stowa kluczowe Liczba rekordow

(( myopia[Mesh] OR myopia[Title/Abstract] ) AND ( mild[Title/Abstract] OR
moderate[Title/Abstract] OR high[Title/Abstract] OR severity[Title/Abstract] OR "spherical
equivalent"[Title/Abstract] OR diopter*[Title/Abstract] OR SER([Title/Abstract] )) AND
(utility[Title/Abstract] OR disultility[Title/Abstract] OR EQ5D[Title/Abstract] OR EQ-
5D[Title/Abstract] OR SF36[Title/Abstract] OR QALY/[Title/Abstract] OR
QLY/[Title/Abstract])

108

W ponizszej tabeli zestawiono kryteria wigczenia i wytgczenia, jakie przyjeto podczas selekdcji

odnalezionych badan.

Tabela 57. Kryteria wiaczenia i wytaczenia analiz ekonomicznych

Kryteria wtaczenia

. Uzytecznosci wyznaczone metodg bezposrednig lub posrednig dla standéw zdefiniowanych jak

Metoda badania
w modelu

e  Obnizenie uzytecznosci dla stanéw zdrowia uwzglednionych w modelu: tagodna, umiarkowana
Stany zdrowia i wysoka krotkowzrocznos¢, stabowidzenie (low vision), miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki
(MMD), jaskra, odklejenie siatkéwki, zacma

Typ publikacji . Badania opublikowane w formie petnotekstowej

Jezyk . Prace opublikowane w j. polskim i angielskim

Na diagramie ponizej zaprezentowano etapy selekcji publikacji oraz przyczyny wykluczenia
poszczegdlnych doniesien naukowych. W ramach przeprowadzonego wyszukiwania

zidentyfikowano 108 rekordow.
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Rysunek 3. Diagram wyszukiwania publikacji PRISMA - wyszukiwanie publikacji do przegladu
systematycznego uzytecznosci

Liczba zidentyfikowana publikaciji:

PubMEd: 108

Liczba duplikatow: 0

A 4

Liczba publikacji poddana selekgciji tytutow
i abstraktéw: 108

Liczba wykluczonych publikacji: 98

Liczba publikacji analizowana w postaci
petnych tekstow: 11

Liczba wykluczonych publikaciji: 4

Przyczyny wykluczenia:
e brak uzytecznosci dla
stanow: 4

Liczba publikacji wtgczonych do analizy: 7

W ramach wyszukiwania zidentyfikowano 11 publikacji petnotekstowych, z ktérych wykluczono

4 publikacje:

e de Milliano 2025 [52] — przeglad analiz ekonomicznych, brak danych o uzytecznosciach;
e Jin 2025 [51] — dane tylko dla krotkowzrocznosci bez podziatu na jej stadia;
e Agyekum 2023a [47], Balgos 2022 [46] — brak danych o uzytecznos$ciach dla stanéw

Z modelu.

Do analizy wtaczono 7 publikacji zawierajgcych dane dotyczgce uzytecznosci dla wybranych
stanéw zdrowia (Tabela 58). Sposrdd nich jedynie w badaniu Bennett 2025 [4] przedstawiono
uzytecznosci dla wszystkich stanéw uwzglednionych w modelu, a wyniki zaprezentowano

w postaci obnizenia uzytecznosci (utility decrement). Takie ujecie umozliwia wykorzystanie
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norm uzytecznosci zaleznych od wieku i pici oraz natozenie na nie spadkow jakosci zycia
wynikajgcych z krotkowzrocznosci i jej powiktan, co lepiej odzwierciedla zmiany w czasie

w populacji modelowane;.

W 5 publikacjach dostepne byly wylgcznie dane dotyczgce uzytecznosci zwigzanych
z miopatia, przy czym wszystkie badania przeprowadzono w populacji chinskiej. W 4 z nich
uzytecznosci oszacowano z zastosowaniem metod bezposrednich (m.in. metoda loterii (ang.
standard gamble, SG), metoda handlowania czasem (ang. time trade-off, TTO), ktore sg
bardziej podatne na zmiennos¢ odpowiedzi i btedy pomiaru niz wystandaryzowane narzedzia
posrednie (np. EQ-5D). Odzwierciedleniem tej zmiennosci sg niespojnosci obserwowane
w czesci wynikow — w niektorych analizach uzytecznos¢ dla umiarkowanej lub wysokiej
krotkowzrocznosci byta wyzsza niz dla krétkowzrocznosci niskiej (np. Dou 2003 [48], Saw
2003 [43] — wyniki dla metody SG). W publikacji Lu 2024 [49] uwzgledniono procentowe
obnizenie uzytecznosci dla réznych typow krotkowzrocznosci — dane wykorzystano w analizie
wrazliwosci. Takze dane z publikacji Burr 2007 [44], w ktorej przedstawiono dane dla réznych
stadiéw zaawansowania jaskry oraz dla oséb z dysfunkcjg wzroku, wykorzystano w analizie
wrazliwosci.

Tabela 58. Badania wiaczone do oceny uzytecznosci stanéw zdrowia

Typ badania: zrédto

Badanie Populacja {metoda pomiaru) Kraj analizy Uzytecznosci
. Dzieci w wieku Analiza ekonomiczna . = krotkowzroczno$¢: 0,96
Jin 2025 [51] przedszkolnym Li 2014 Chiny = wysoka krétkowzrocznosé: 0,95
Dane WHO dotyczace Obnizenie uzytecznosci:
szacunkow = fagodna krotkowzrocznos¢: -0,005
globalnego obcigzenia = umiarkowana krétkowzrocznosc: -
chorobami w latach Walia 0,005
Bennet 2025 Dzieci i nastolatki 2000-2019 Wielké = wysoka krotkowzrocznosé: -0,089
[4] z krotkowzrocznos$cig | Analiza ekonomiczna Brytania = stabowidzenie: -0,326
Jampel 2001 = MMD: -0,202
Badanie jakosci zycia = jaskra: -0,061
Busbee 2002 = odklejenie siatkowki: -0,0325
= zaéma:-0,037
Zmiana uzytecznosci Obnizenie uzytecznosci:
Dzieci szkolne CHU9D chorych z = tagodna krétkowzrocznosé: -0,5%
Lu 2024 [49] 2 krétkowzrocznoscia krétkowzrocznoscia Chiny = umiarkowana krétkowzrocznosé: -
vs. bez 1,1%
krotkowzrocznosci = wysoka krétkowzrocznos¢: -2,2%
TTO:
= tagodna krétkowzrocznosc¢: 0,95
Pacjenci = umiarkowana - wysoka
Dou 2023 [48] z krétkowzroc;nos’cia TTO, SG Chiny _ krétkowzrocznosé: 0,95
obserwowani przez SG:
10 lat = fagodna krotkowzrocznosc: 0,94
= umiarkowana - wysoka
krétkowzrocznosé: 0,95
TTO:
. Miodziez i dorosli . " krotkowzrocznosc: 0,96
Li 2014 [45] 2 krétkowzrocznoscia TTO, SG Chiny .SG wysoka krotkowzrocznosé: 0,95
= krotkowzroczno$¢: 0,93
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Typ badania: zrédto

Badanie Populacja (metoda pomiaru)

Kraj analizy Uzytecznosci

= tagodna jaskra: 0,8015 (min: 0,29 —
max: 0,92)

EQ-5D, inne Wielka = umiarkowana jaskra: 0,7471 (min:

Burr 2007 [44] | Populacja dorostych publikacje — Gupta Brytania 0,20 — max: 0,90)

2005 = ciezka jaskra: 0,7133 (min: 0,09 —
max: 0,92)

= dysfunkcja wzroku: 0,5350

TTO:
= tagodna krétkowzrocznosé: 0,94
= umiarkowana krétkowzrocznos¢:
0,93
M’fodziei szkolnla_ TTO, SG Chiny - .wysoka krotkowzrocznosé: 0,94
z krétkowzrocznoscig SG:
= tagodna krétkowzrocznosé¢: 0,85
= umiarkowana krétkowzrocznose¢:
0,85
= wysoka krétkowzrocznosc: 0,89

Saw 2003 [43]

CHU9D - Indeks uzytecznosci dla dzieci i mtodziezy (ang. Child Health Utility 9D), max - warto$¢ maksymalna, min - warto$¢
minimalna, MMD - miopijna zwyrodnieniowa choroba plamki (ang. myopic macular degeneration), SG - metoda loteraii (ang.
standard gamble), TTO - metoda handlowania czasem (ang. time trade-off)

13.2. Zalacznik 2 — Tablice trwania zycia

Ponizej przedstawiono tablice trwania zycia populacji ogolnej Polski w 2024 r. opublikowane

przez Gtéwny Urzad Statystyczny w Polsce [7].

Tabela 59. Tablice trwania zycia

Prawdop. zgonu g Prawdop. zgonu e Prawdop. zgonu

mezczyzni kobiety mezczyzni kobiety mezczyzni kobiety
0 0,003930 0,002980 35 0,001780 0,000560 69 0,029660 0,013770
1 0,000270 0,000240 36 0,001900 0,000610 70 0,031780 0,015140
2 0,000200 0,000180 37 0,002030 0,000660 71 0,034020 0,016690
3 0,000160 0,000140 38 0,002160 0,000720 72 0,036450 0,018430
4 0,000130 0,000110 39 0,002310 0,000770 73 0,039100 0,020390
5 0,000110 0,000080 40 0,002470 0,000840 74 0,042010 0,022610
6 0,000100 0,000070 41 0,002650 0,000910 75 0,045200 0,025080
7 0,000100 0,000060 38 0,002850 0,000990 76 0,048720 0,027850
8 0,000100 0,000060 42 0,003070 0,001070 7 0,052630 0,030930
9 0,000100 0,000070 43 0,003310 0,001180 78 0,057000 0,034400
10 0,000110 0,000070 44 0,003590 0,001290 79 0,061870 0,038290
11 0,000120 0,000080 45 0,003900 0,001420 80 0,067380 0,042750
12 0,000140 0,000100 46 0,004250 0,001550 81 0,073660 0,047890
13 0,000160 0,000120 47 0,004650 0,001700 82 0,080890 0,053920
14 0,000200 0,000140 48 0,005080 0,001870 83 0,089180 0,061000
15 0,000240 0,000160 49 0,005570 0,002040 84 0,098600 0,069270
16 0,000310 0,000190 50 0,006120 0,002240 85 0,109050 0,078730
17 0,000390 0,000220 51 0,006730 0,002470 86 0,120370 0,089360
18 0,000480 0,000240 52 0,007390 0,002720 87 0,132290 0,101000
19 0,000570 0,000250 53 0,008140 0,003010 88 0,144600 0,113460
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Prawdop. zgonu Prawdop. zgonu . Prawdop. zgonu
mezczyzni kobiety mezczyzni kobiety Wiek mezczyzni kobiety
20 0,000650 0,000260 54 0,008930 0,003320 89 0,157230 0,126680
21 0,000720 0,000260 55 0,009780 0,003690 90 0,170180 0,140680
22 0,000770 0,000250 56 0,010700 0,004100 91 0,183540 0,155450
23 0,000810 0,000250 57 0,011670 0,004550 92 0,197360 0,171050
24 0,000850 0,000250 58 0,012730 0,005060 93 0,211710 0,187510
25 0,000890 0,000250 59 0,013890 0,005630 94 0,226520 0,204750
26 0,000940 0,000260 60 0,015180 0,006280 95 0,241740 0,222660
27 0,001000 0,000270 61 0,016630 0,006990 96 0,257290 0,241110
28 0,001060 0,000290 62 0,018240 0,007770 97 0,273110 0,259970
29 0,001140 0,000320 63 0,019990 0,008610 98 0,289110 0,279070
30 0,001230 0,000350 64 0,021840 0,009500 99 0,305190 0,298260
31 0,001330 0,000380 65 0,023740 0,010460 100 0,321270 0,317370
32 0,001440 0,000420 66 0,025700 0,011460 - - -
33 0,001550 0,000460 67 0,027650 0,012570 - - -
34 0,001660 0,000510 68 0,001780 0,000560 - - -

13.3. Zatacznik 3 — Analiza kosztéw

Tabela 60. Koszty wizyt ambulatoryjnych w zaleznosci od typu porady [20,21]

Cena punktu w poradni

Typ porady Wycena punktowa okulistycznej (z}) Cena jednostkowa (zt)
W01 48 84,96
W02 11 19,47
W11 44 77,88
W12 75 132,75
W13 133 235,41
w14 172 304,44
W15 56 99,12
W17 104 184,08
w18 219 387,63
W31 82 145,14
W32 509 1,77 900,93
Z10 80 141,60
Z44 310 548,70
748 415 734,55
z57 324 573,48
Z58 346 612,42
Z80 830 1469,10
Z100 41 72,57
7102 115 203,55
Z103 173 306,21
Z105 232 410,64
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Tabela 61. Liczba porad w zaleznosci od rozpoznania, 2024 r. [19]

Liczba porad

Typ

Porady | 53 dzieci  H52 dorosli H44 H25-H26
WO1 0 0 53 0 5221 7382 2605
W02 0 0 32 0 15 403 1220 52
W11 30 840 116 920 1947 1550 206 753 56 922 6675
W12 131 669 801 153 5347 6476 464 842 311 066 16 771
W13 10 749 76 004 1277 1304 255 518 51 596 4828
W14 40 826 530 546 4257 5268 429 264 242 406 12 395
W15 23 0 0 25 18 0
W17 1 46 1 91 202 31 1
w18 2 457 32 2 781 391 9
W31 0 0 2 1 295 115 6
W32 0 0 0 0 0 1 1
Z10 0 0 0 0 107 4 18
744 0 0 52 0 0 788 195
748 0 0 38 0 0 494 8215
z57 0 0 42 0 0 905 50
758 0 0 24 0 0 2041 164
780 0 0 2 0 0 379 611
7100 0 0 5 0 147 57 17
Z102 0 0 80 0 0 5026 57
7103 0 0 0 0 5055 3 0
7105 0 0 0 0 2 0 2
Z110 0 0 0 0 63 0 0

tacznie 214 087 1525 149 13 191 14 692 1450 122 680 845 52 753

H52 — zaburzenia refrakcji i akomodaciji, H54 — stabowidzenie, H44 — MMD; H40 — jaskra; H25-H26 — zaéma; H33 — odwarstwienie

siatkdwki
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