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Indeks skrótów 

AE Działania niepożądane 
(Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BTX Toksyna botulinowa typu A 

BSC Najlepsza terapia wspomagająca  
(Best Standard Care) 

CDA-AMC Kanadyjska agencja oceny technologii medycznych 
(Canada’s Drug Agency) 

CEAC Krzywa akceptowalności 
(Cost-Effectiveness Acceptability Curve) 

CER Współczynnik kosztów-efektywności 
(Cost-Effectiveness Ratio) 

CGRP Peptyd związany z genem kalcytoniny 
(Calcitonin gene-related peptide) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CM Migrena przewlekła 
(Chronic Migraine) 

CUR Współczynnik kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Ratio) 

EM Migrena epizodyczna 
(Episodic Migraine) 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

EPTI Eptinezumab 

ERE Erenumab 

FRE Fremanezumab 

GAL Galkanezumab 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HIT-6 Test wpływu bólu głowy 
(Headache Impact Test) 

HR Hazard względny 
(Hazard Ratio) 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

ICER Inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 



Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 6 

MHD Liczba dni z bólem głowy w miesiącu 
(Monthly Headache Days)  

MMD Liczba dni z migreną w miesiącu 
(Monthly Migraine Day) 

MPZ Mapa Potrzeb Zdrowotnych 

MSQ Kwestionariusz jakości życia specyficzny dla migreny 
(Migraine-Specific Quality-of-Life Questionnaire) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PrL Program Lekowy 

PLC Placebo 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

RCT Randomizowane badanie kliniczne z grupą kontrolną 
(Randomized Controlled Trial) 

RDI Względna intensywność dawki 
(Relative Dose Intensity) 

SD Odchylenie standardowe 
(Standard Deviation) 

SLR Systematyczny przegląd literatury  
(Systematic Literature Review) 

 



Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 7 

Streszczenie 

CEL 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w porównaniu 

z alternatywnymi sposobami postępowania w leczeniu dorosłych pacjentów z migreną przewlekłą (CM, ang. chronic 

migraine). 

METODYKA 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej zostało poprzedzone analizą problemu decyzyjnego oraz analizą kliniczną, 

w ramach których zdefiniowano problem zdrowotny, dokonano wyboru komparatorów oraz oceniono skuteczność 

i bezpieczeństwo porównywanych interwencji. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z migreną przewlekłą (CM), definiowaną jako występowanie 

co najmniej 15 dni z bólem głowy w miesiącu przez co najmniej 3 kolejne miesiące, z których co najmniej 8 dni 

spełnia kryteria rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem Międzynarodowej Klasyfikacji Bólów Głowy 

(ang. International Classification of Headache Disorders, ICHD), po minimum dwóch nieskutecznych próbach 

leczenia profilaktycznego lekami o różnym działaniu, definiowanych jako: 

 zmniejszenie liczby dni z bólem głowy w miesiącu o <50% względem wartości początkowej lub 

 wystąpienie przeciwwskazań lub brak tolerancji tych leków zgodnie z odpowiednimi aktualnymi 

Charakterystykami Produktów Leczniczych. 

Do terapii tych należą: 

 topiramat, stosowany przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 100-200 mg na dobę, 

 kwas walproinowy lub jego pochodne – stosowane przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 500-1500 mg na 

dobę, 

 amitryptylina stosowana przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 50-150 mg. 

Interwencją ocenianą w analizie jest atogepant w dawce 60 mg doustnie raz na dobę, zgodnie z zapisami 

charakterystyki produktu leczniczego. Przyjęto, że produkt ten będzie finansowany w ramach wykazu otwartego. 

Warunkiem kontynuacji leczenia ATO jest uzyskanie i utrzymywanie się odpowiedzi na leczenie, weryfikowanej 

przynajmniej raz na 12 tygodni (±15 dni), definiowanej jako: 

 zmniejszenie o ≥50% liczby dni z bólem głowy w miesiącu w porównaniu do wartości sprzed rozpoczęcia 

leczenia oraz  

 poprawa jakości życia mierzona w punktach skali MIDAS w porównaniu do wartości sprzed rozpoczęcia 

leczenia. 

Komparatorami dla ocenianej interwencji są: najlepsza terapia standardowa (rozumiana jako brak terapii o 

charakterze profilaktycznym, inaczej leczenie doraźne) oraz leki dostępne w ramach programu lekowego B.133, 

tj. toksyna botulinowa typu A w I linii leczenia w programie oraz przeciwciała monoklonalne skierowanych przeciwko 

CGRP (erenumab, fremanezumab, eptinezumab) w II linii leczenia w programie. 



Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 8 

Porównanie ATO vs BSC 

Biorąc pod uwagę wyniki analizy klinicznej, analizę ekonomiczną dla porównania ATO vs BSC przeprowadzono w 

formie analizy kosztów-użyteczności oraz dodatkowo w formie analizy kosztów-efektywności. Obliczenia 

przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy płatnika publicznego oraz perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia świadczeniobiorców za zakup ATO oraz leków 

stosowanych doraźnie w celu łagodzenia bólu i nasilenia objawów towarzyszących. W analizie wykorzystano 

otrzymany od Zamawiającego model globalny, który dostosowano do warunków polskich. Dostosowanie polegało 

m.in. na modyfikacji danych dla parametrów dotyczących śmiertelności i użyteczności stanu zdrowia w populacji 

ogólnej oraz wprowadzeniu polskich danych kosztowych. Wprowadzono również niezbędne modyfikacje, które są 

wymagane dla analiz HTA w Polsce, np. obliczenie cen progowych. 

Charakterystykę początkową populacji określono na podstawie charakterystyki pacjentów w badaniu klinicznym 

PROGRESS porównującym efektywność ATO względem placebo (PLC, tożsame z BSC). Podstawowym źródłem 

danych w zakresie skuteczności i bezpieczeństwa jest badanie PROGRESS – w analizie uwzględniono wyniki tego 

badania zaimplementowane w modelu globalnym. Wartości użyteczności stanów zdrowia przyjęto za autorami 

oryginalnego modelu na podstawie danych z PROGRESS oraz w ramach scenariuszy analizy wrażliwości na 

podstawie danych literaturowych zidentyfikowanych w ramach przeprowadzonego przeglądu systematycznego 

bazy danych medycznych. W analizie uwzględniono koszt ATO, koszt monitorowania u pacjentów leczonych oraz 

nieleczonych profilaktycznie, koszty leczenia doraźnego oraz koszty stanów zdrowia (zużycia świadczeń opieki 

medycznej).  

W ramach analizy przedstawiono wyniki w zakresie uzyskanych lat życia (LY) oraz lat życia skorygowanych jakością 

(QALY), kosztów terapii, inkrementalnych współczynników kosztów-efektywności (ICER) oraz kosztów-

użyteczności (ICUR) i ceny progowej. Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopą 5,0%, a wyniki kliniczne stopą 

3,5%. Próg opłacalności przyjęto na poziomie 244 821 zł. Oceny niepewności uzyskanych wyników podstawowych 

analizy dokonano za pomocą probabilistycznej analizy wrażliwości oraz jednokierunkowych analiz wrażliwości. 

Porównanie ATO vs leki z programu lekowego 

Analizę dla porównania ATO względem leków z programu lekowego przeprowadzono w formie analizy minimalizacji 

kosztów ze względu na brak istotnych statystycznie różnic między analizowanymi interwencjami wykazany w 

ramach analizy klinicznej. W analizie porównano koszty terapii ATO względem terapii z zastosowaniem BTX 

(toksyna botulinowa typu A), ERE (erenumab), FRE (fremanezumab) oraz EPTI (eptinezumab) w rocznym 

horyzoncie czasowym. Na potrzeby analizy przygotowano dodatkowy arkusz obliczeniowy, który dołączono do 

modelu globalnego. W analizie uwzględniono koszty analizowanych leków, ich podania oraz monitorowania 

skuteczności leczenia. Uzupełniająco przedstawiono analizę kosztów-konsekwencji.  

W ramach analizy przedstawiono wyniki w zakresie kosztów terapii, wydatków inkrementalnych i cen progowych 

oraz uzupełniająco zestawiono konsekwencje zdrowotne w zakresie średniej zmiany liczby dni z migreną w 

miesiącu, zmniejszenia liczby dni z migreną w miesiącu o ≥50%/>30% oraz redukcji liczby dni stosowania leków 

doraźnych, wartości uzyskiwanych QALY i współczynniki CUR dla analizowanych interwencji. Obliczenia 

przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, w związku z czym nie uwzględniono dyskontowania. Oceny 

niepewności uzyskanych wyników podstawowych analiz dokonano za pomocą jednokierunkowych analiz 

wrażliwości. 
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Cenę ATO dla wszystkich porównań otrzymano od Zamawiającego. Ceny leków finansowanych w programie 

lekowym określono na podstawie danych sprzedażowych NFZ oraz odnalezionych przetargów na zakup tych leków. 

Koszty leków nierefundowanych określono na podstawie danych dostępnych w serwisie internetowym ‘Medycyna 

Praktyczna’. Wycenę procedur w programie lekowym oraz pozostałych świadczeń udzielanych pacjentom z 

populacji docelowej określono na podstawie odpowiednich zarządzeń Prezesa NFZ oraz odnalezionych opracowań 

dotyczących kosztów związanych z leczeniem migreny w Polsce. 

WYNIKI 

    

  

              

                 

         

  

   

             

                     

          

                  

             

    

                

              

      

             

                     

          

                  

             

    

                

              

Porównanie ATO vs leki z programu lekowego 

Perspektywa płatnika publicznego: 

 Średni koszt leczenia profilaktycznego jednego pacjenta z wykorzystaniem ATO w przyjętym horyzoncie 

czasowym wynosi           . Średni koszt profilaktyki z wykorzystaniem BTX, 

EPTI, ERE, FRE wynosi kolejno:    15 011 zł, 14 709 zł, 14 897 zł. Różnica w kosztach całkowitych 

między ATO a komparatorami wynosi       . 



Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 10 

 W przyjętym horyzoncie czasowym wartość ceny zbytu netto dla opakowania produktu leczniczego Aquipta, 

przy której koszt leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO jest równy kosztowi profilaktyki z 

zastosowaniem alternatywnych terapii wynosi      . 

Perspektywa wspólna płatnika publicznego i pacjentów: 

 Średni koszt leczenia profilaktycznego jednego pacjenta z wykorzystaniem ATO w przyjętym horyzoncie 

czasowym wynosi           . Średni koszt profilaktyki z wykorzystaniem BTX, 

EPTI, ERE, FRE wynosi kolejno:   , 15 011 zł, 14 709 zł, 14 897 zł. Różnica w kosztach całkowitych 

między ATO a komparatorami wynosi       . 

 W przyjętym horyzoncie czasowym wartość ceny zbytu netto dla opakowania produktu leczniczego Aquipta, 

przy której koszt leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO jest równy kosztowi profilaktyki z 

zastosowaniem alternatywnych terapii wynosi      . 

WNIOSKI KOŃCOWE 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w 

porównaniu z alternatywnymi sposobami postępowania w leczeniu dorosłych pacjentów z migreną 

przewlekłą (CM, ang. chronic migraine). 

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

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z migreną przewlekłą (CM), definiowaną jako występowanie co najmniej 15 dni z bólem 

głowy w miesiącu przez co najmniej 3 kolejne miesiące, z których co najmniej 8 dni spełnia kryteria 

rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem Międzynarodowej Klasyfikacji Bólów Głowy (ang. 

International Classification of Headache Disorders, ICHD), po minimum dwóch nieskutecznych próbach 

leczenia profilaktycznego lekami o różnym działaniu, definiowanych jako: 

 zmniejszenie liczby dni z bólem głowy w miesiącu o <50% względem wartości początkowej lub 

 wystąpienie przeciwwskazań lub brak tolerancji tych leków zgodnie z odpowiednimi aktualnymi 

Charakterystykami Produktów Leczniczych (ChPL). 

Do terapii tych należą: 

 topiramat stosowany przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 100-200 mg na dobę, 

 kwas walproinowy lub jego pochodne – stosowane przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 500-

1500 mg na dobę, 

 amitryptylina stosowana przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 50-150 mg na dobę. 

Warunkiem kontynuacji leczenia jest uzyskanie i utrzymywanie się odpowiedzi na leczenie, 

weryfikowanej przynajmniej raz na 12 tygodni (±15 dni), definiowanej jako: 

 zmniejszenie o ≥50% liczby dni z bólem głowy w miesiącu w porównaniu do wartości sprzed 

rozpoczęcia leczenia oraz  

 poprawa jakości życia mierzona w punktach skali MIDAS w porównaniu do wartości sprzed 

rozpoczęcia leczenia. 

INTERWENCJA 

Atogepant w dawce 60 mg doustnie raz na dobę, zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu 

Leczniczego (ChPL). 
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KOMPARATORY 

 Najlepsza terapia standardowa (BSC, ang. best standard care) rozumiana jako brak terapii 

o charakterze profilaktycznym (inaczej leczenie doraźne); 

 Toksyna botulinowa typu A (BTX) w dawkowaniu zgodnym z ChPL; 

 Erenumab (ERE) podawany podskórnie w dawce 140 mg QM; 

 Fremanezumab (FRE) podawany podskórnie w dawce 225 mg QM lub 675 mg Q3M; 

 Eptinezumab (EPTI) podawany w infuzji dożylnej w dawce 100 mg Q3M. 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia skorygowane jakością (QALY) dla wszystkich porównań, 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł) dla wszystkich porównań, 

 współczynniki kosztów użyteczności (CUR) dla porównania z lekami z programu lekowego, 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR) dla porównania z BSC, 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto na podstawie kosztów terapii dla porównania z 

lekami z programu lekowego, 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto względem ICUR dla porównania z BSC. 

Uzupełniająco dla porównania ATO z lekami z programu lekowego zestawiono konsekwencje 

zdrowotne w zakresie średniej zmiany liczby dni z migreną w miesiącu, zmniejszenia liczby dni z 

migreną w miesiącu o ≥50% / >30% oraz redukcji liczby dni stosowania leków doraźnych (o ile były 

dostępne dla danego porównania). 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego [1] oraz analizą kliniczną [2]. 

W ramach analizy problemu decyzyjnego zdefiniowano problem zdrowotny oraz dokonano wyboru 

komparatorów. W analizie klinicznej zgromadzono dowody naukowe pozwalające na wiarygodne 

wnioskowanie o efektywności ATO względem wybranych komparatorów stosowanych u pacjentów z 

migreną przewlekłą. Wnioskowanie w zakresie skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych 

interwencji w ocenianej populacji chorych oparto na wynikach przeprowadzonego systematycznego 

przeszukania badań klinicznych. 

Wyniki analizy klinicznej [2] przedstawiono dla populacji ogólnej pacjentów z CM (niezależnie od historii 

leczenia) oraz w dwóch podgrupach pacjentów: stosujących wcześniej przynajmniej 2 terapie 

w profilaktyce migreny (populacja 2+) lub stosujących wcześniej przynajmniej 3 terapie w profilaktyce 

migreny (populacja 3+). 
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Biorąc pod uwagę definicję populacji docelowej oraz zakres wskazań refundacyjnych, dla ustalenia 

metodyki analizy ekonomicznej kluczowe są wyniki uzyskane:  

 dla porównania ATO względem BSC oraz BTX w populacji 2+ (odpowiadającej I linii leczenia w 

programie lekowym B.133), 

 dla porównania ATO względem leków z grupy anty-CGRP (ERE, FRE i EPTI) w populacji 3+ 

(odpowiadającej II linii leczenia w programie lekowym B.133), przy czym w analizie klinicznej dla 

porównania z EPTI przedstawiono wyniki w populacji ogólnej lub populacji 2+, ze względu brak 

wyników dla populacji 3+. 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej wskazują na istotną statystycznie przewagę ATO nad BSC 

zarówno w populacji ogólnej CM         

          w zakresie:  

 zmniejszenia średniej miesięcznej liczby dni z migreną / bólem głowy, 

 odsetka pacjentów uzyskujących zmniejszenie liczby dni z migreną o ≥30% oraz ≥50%, 

 dni w miesiącu ze stosowaniem leków doraźnych oraz  

 jakości życia.  

Analiza profilu bezpieczeństwa wskazuje, że stosowanie ATO wiąże się z wyższym ryzykiem 

wystąpienia zdarzeń niepożądanych dowolnego stopnia w porównaniu z BSC, przy czym pod względem 

ryzyka wystąpienia zdarzeń związanych z leczeniem, ciężkich zdarzeń oraz zdarzeń niepożądanych 

prowadzących do przerwania terapii obserwowane różnice nie są istotne statystycznie. 

Mając na uwadze powyższe, w świetle uzyskanych wyników analizy klinicznej, analizę ekonomiczną dla 

porównania ATO vs BSC przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności (CUA, ang. cost-

utility analysis). Wybrana metodyka analizy jest zgodna z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych 

[3] oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [4], które wskazują, że analiza kosztów-

użyteczności ma zastosowanie w przypadku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią 

wnioskowaną a technologią opcjonalną. 

PORÓWNANIE ATO VS LEKI Z PROGRAMU LEKOWEGO 

Zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych analiza ekonomiczna standardowo powinna 

składać się z analizy użyteczności kosztów lub analizy efektywności kosztów. W przypadku stwierdzenia 

w ramach analizy klinicznej równorzędności klinicznej porównywanych technologii medycznych lub gdy 

różnice między nimi nie są istotne klinicznie należy przeprowadzić analizę minimalizacji kosztów. 

Wnioskowanie o skuteczności i bezpieczeństwie ATO względem leków finansowanych w PrL B.133 

w analizie klinicznej przeprowadzono na bazie porównania pośredniego metodą metaanalizy sieciowej 
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(NMA, ang. network meta-analysis) (           

   ) oraz uzupełniająco metodą Buchera względem EPTI (populacja ogólna oraz populacja 

2+) oraz względem wszystkich leków dla punktów końcowych związanych z jakością życia (populacja 

ogólna). 

Wyniki porównań pośrednich wskazują na porównywalną skuteczność i bezpieczeństwo ATO względem 

BTX    oraz przeciwciał monoklonalnych anty-CGRP (FRE, ERE)   . W analizie 

uzupełniającej porównanie ATO vs EPTI (dostępne wyłącznie dla populacji 2+) również nie wykazano 

istotnych różnic w skuteczności. Stosowanie EPTI wiązało się z niższym ryzykiem zdarzeń 

niepożądanych ogółem, przy czym jak wskazano w analizie klinicznej, dla terapii ATO nie stwierdzono 

poważnych zdarzeń niepożądanych związanych bezpośrednio z leczeniem. 

Wobec powyższego, za najbardziej odpowiednią technikę analityczną dla porównania ATO vs leki z 

programu lekowego uznano analizę minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost minimization analysis), 

polegającą na zestawieniu składowych kosztów dla poszczególnych interwencji. Przyjęcie takiego 

podejścia analitycznego należy uznać za zgodne ze sposobem postępowania wskazanym 

w wytycznych AOTMiT.  

Ze względu na brak możliwości porównania bezpośredniego oraz pośredniego dla ATO i EPTI w 

populacji pacjentów stosujących wcześniej przynajmniej 3 kategorie leków w profilaktyce migreny 

(optymalnej dla tego porównania w polskich realiach), w analizie klinicznej przedstawiono jedynie wyniki 

porównania opartego na NMA w populacji ogólnej pacjentów z migreną oraz uzupełniającego 

porównania metodą Buchera w populacji pacjentów z CM po niepowodzeniu co najmniej 2 terapii 

profilaktycznych. Należy także zaznaczyć, że mimo iż w badaniach RCT uwzględnionych w analizie 

klinicznej dla pozostałych porównań z lekami z PrL B.133 dla kluczowych punktów końcowych były 

dostępne analizy w podgrupach zbliżonych do populacji docelowej, badania te obejmowały szersze 

populacje niż wnioskowana (tj. niezależnie od liczby przyjmowanych wcześniejszych terapii 

profilaktycznych). Ponadto w badaniu klinicznym dla ATO nie raportowano szczegółowo wcześniejszej 

ekspozycji na BTX. Biorąc pod uwagę różnice między populacjami z badań a populacją wnioskowaną 

oraz ograniczone możliwości porównania z EPTI, analizę minimalizacji kosztów uzupełniono o 

zestawienie wyników zdrowotnych uzyskiwanych przy zastosowaniu analizowanych interwencji, co w 

połączeniu z danymi kosztowymi oznacza uzupełniające przedstawienie analizy kosztów-konsekwencji 

(CCA, ang. cost-consequences analysis). 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Analizę ekonomiczną dla porównania ATO vs BSC przeprowadzono w formie analizy kosztów-

użyteczności. Koszty oraz efekty zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w 

oparciu o model dostosowany na potrzeby niniejszej analizy do warunków polskich, który umożliwia 

przeprowadzenie symulacji rozwoju choroby w dożywotnim horyzoncie czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość i jednocześnie długość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość życia 

pacjenta w określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu stanowi. 

Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza użyteczność 

stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. Dopuszcza się także 

użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego o jakość 

(QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji pozwala 

wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. incremental cost-utility 

ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL

QALYQALY

kosztkoszt
ICUR






, 

Gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej będzie 

kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego leku 

zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 
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Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia [4], cena progowa w analizie kosztów-użyteczności 

opartej na wynikach ICUR określona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy 

której wartość współczynnika ICUR dla porównywanych schematów terapeutycznych jest równa 

progowi opłacalności (patrz rozdz. 2.11). 

Biorąc pod uwagę, że w obliczeniach modelu ekonomicznego zakłada się, że CM nie wpływa na 

śmiertelność chorych, a przeżycie całkowite nie różni się w zależności od stosowanej interwencji, w 

analizie nie przedstawiono wyników analizy kosztów-efektywności opartej na wynikach w zakresie 

zyskanych lat życia (LY). 

Jako że przeprowadzoną analizę oparto na badaniu klinicznym PROGRESS, które pozwala w sposób 

bezpośredni porównać ATO oraz BSC, nie zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 

ustawy refundacyjnej. 

PORÓWNANIE ATO VS LEKI Z PROGRAMU LEKOWEGO 

Zgodnie z przyjętą metodyką w przypadku porównania interwencji ocenianej z BTX, ERE, FRE i EPTI 

analizę przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów (CMA).  

Dla porównywanych interwencji zostały wyznaczone pełne koszty terapii w rozważanym horyzoncie 

czasowym (nie uwzględniono przerywania leczenia). W CMA za opcję najbardziej opłacalną uznaje się 

interwencję o najniższym koszcie. Cena progowa w analizie tego typu określona jest jako cena zbytu 

netto za opakowanie ocenianego leku, przy której koszty terapii porównywanymi schematami 

terapeutycznymi są sobie równe. 

Uzupełniająco przedstawiono korzyści zdrowotne związane ze stosowaniem analizowanych terapii. 

Konsekwencje zdrowotne w zakresie średniej zmiany liczby dni z migreną w miesiącu, zmniejszenia 

liczby dni z migreną w miesiącu o ≥50%/>30% oraz redukcji liczby dni stosowania leków doraźnych 

zestawiono w postaci tabelarycznej w rozdz. 4.2.1. Ponadto zgodnie z wytycznymi AOTMiT [3] i 

rozporządzeniem Ministra Zdrowia [4], w ramach analizy wyznaczono wartość QALY oraz współczynniki 

CUR (iloraz kosztów i efektów zdrowotnych mierzonych w QALY) dla analizowanych interwencji.  
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2.2. Struktura modelu 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 
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PORÓWNANIE ATO VS LEKI Z PROGRAMU LEKOWEGO 

             

         

           

           

             

          

              

           

         

               

          

           

           

                

               

             

           

          

             

              

    

          

            

             

    

2.3. Populacja docelowa 

Dorośli pacjenci z migreną przewlekłą (CM), definiowaną jako występowanie co najmniej 15 dni z bólem 

głowy w miesiącu przez co najmniej 3 kolejne miesiące, z których co najmniej 8 dni spełnia kryteria 

rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem Międzynarodowej Klasyfikacji Bólów Głowy (ang. 
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International Classification of Headache Disorders, ICHD), po minimum dwóch nieskutecznych próbach 

leczenia profilaktycznego lekami o odmiennym mechanizmie działania, wybranymi spośród: 

 topiramat stosowany przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 100-200 mg na dobę, 

 kwas walproinowy lub jego pochodne – stosowane przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 500-

1500 mg na dobę, 

 amitryptylina stosowana przynajmniej przez 3 miesiące w dawce 50-150 mg. 

Niepowodzenie leczenia w/w lekami definiuje się jako: 

 zmniejszenie liczby dni z bólem głowy w miesiącu o <50% względem wartości początkowej lub 

 wystąpienie przeciwwskazań lub brak tolerancji tych leków zgodnie z odpowiednimi aktualnymi 

Charakterystykami Produktów Leczniczych. 

Warunkiem kontynuacji leczenia jest uzyskanie i utrzymywanie się odpowiedzi na leczenie, 

weryfikowanej przynajmniej raz na 12 tygodni (±15 dni), definiowanej jako: 

 zmniejszenie o ≥50% liczby dni z bólem głowy w miesiącu w porównaniu do wartości sprzed 

rozpoczęcia leczenia oraz  

 poprawa jakości życia mierzona w punktach skali MIDAS w porównaniu do wartości sprzed 

rozpoczęcia leczenia. 

2.4. Porównywane interwencje 

W analizie ekonomicznej uwzględniono porównanie atogepantu (ATO) podawanego doustnie 

względem: 

 najlepszej terapii standardowej (BSC, ang. best standard care) rozumianej jako brak terapii o 

charakterze profilaktycznym (inaczej leczenie doraźne); 

 toksyny botulinowej typu A (BTX) wstrzykiwanej domięśniowo;  

 przeciwciał monoklonalnych skierowanych przeciwko CGRP (anty-CGRP): 

o erenumabu (ERE) podawanego podskórnie, 

o fremanezumabu (FRE) podawanego podskórnie oraz 

o eptinezumabu (EPTI) podawanego dożylnie. 

Szczegółowy opis interwencji ocenianej oraz komparatorów uwzględnionych w niniejszej analizie 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 roku w sprawie wykazu 

refundowanych leków [5] BTX oraz ERE, FRE i EPTI są finansowane w profilaktyce migreny przewlekłej 

w ramach programu lekowego B.133. 

W ramach programu lekowego B.133 „Profilaktyczne leczenie chorych na migrenę przewlekłą (ICD-10: 

G43) pacjenci z migreną przewlekłą mogą zostać zakwalifikowani do terapii z zastosowaniem BTX w 
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Przyjęta długość horyzontu czasowego pozwala na ujęcie wszystkich różnic w efektach zdrowotnych i 

kosztach wynikających z zastosowania porównywanych technologii, umożliwiając wiarygodną ocenę 

interwencji na podstawie krótkoterminowych danych z badań klinicznych, przy jednoczesnym 

uwzględnieniu przewlekłego charakteru analizowanej jednostki chorobowej. W przypadku dłuższego 

horyzontu czasowego wzrasta niepewność wynikająca z braku długoterminowych danych o 

skuteczności leczenia oraz danych umożliwiających modelowanie naturalnego przebiegu choroby 

(zmniejszenia częstości występowania z wiekiem), co skutkowałoby obniżeniem wiarygodności 

wyników. Należy zatem uznać, że przyjęty horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi oceny 

technologii medycznych AOTMiT [3]. Ponadto w przeszłości 5-letni horyzont czasowy został uznany za 

odpowiedni dla porównania efektywności kosztowej galkanezumabu oraz fremanezumabu względem 

BSC w analizach weryfikacyjnych do analiz ekonomicznych ocenionych w ramach zleceń 159/2021 [16] 

oraz 135/2020 [17]. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT w ramach analizy wrażliwości przetestowano krótszy (2-letni, scenariusz 

HOR_1) oraz dłuższy (10-letni, scenariusz HOR_2) horyzont czasowy. 2 lata odpowiadają długości 

obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej, zaś 10-letni horyzont czasowy został zastosowany w 

porównaniu efektywności kosztowej ERE względem BSC oraz zaakceptowany w analizie weryfikacyjnej 

do zlecenia 70/2020 [18]. 

POZOSTAŁE PORÓWNANIA 

Ze względu na brak możliwości uwzględnienia ewentualnych różnic w zakresie efektów zdrowotnych w 

analizie minimalizacji kosztów, obliczenia przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, który jest 

wystarczający do przedstawienia różnic w zakresie kosztów leczenia. Przyjęte podejście porównania 

kosztów terapii w jednostkowym horyzoncie czasowym jest poprawne w świetle zapisów wytycznych 

oceny technologii medycznych AOTMiT, w których wskazano, że w przypadku równorzędności efektów 

terapeutycznych, gdy analiza polega tylko na porównaniu kosztów, możliwe jest przyjęcie jednostkowej 

długości horyzontu czasowego, np. 1 rok [3]. 

Analogiczne podejście zostało zastosowane również w innych analizach, w których porównywano 

długotrwałe leczenie z leczeniem ograniczonym czasowo. Przykładem takich analiz są opracowania 

dotyczące leczenia stosowanego w CLL do zleceń 103/2024 [19], 104/2023 [20] oraz 73/2022 [21], a 

także obliczenia własne Agencji do zleceń 40/2023 [22], 173/2021 [23], 294/2020 [24] oraz 107/2019 

[25]. 
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2.7. Efekty zdrowotne 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji przyjęto na podstawie wyników badania 

PROGRESS uwzględnionego w analizie klinicznej. W ramach niniejszej oceny ATO vs BSC 

analizowano następujące efekty zdrowotne: 

 średnią miesięczną liczbę dni z migreną (MMD, ang. monthly migraine day), 

 odpowiedź na leczenie po 12 tygodniach terapii, definiowana jako redukcja MMD o przynajmniej 

30% / 50% w porównaniu do wartości sprzed rozpoczęcia leczenia, 

 przerywanie leczenia, 

 liczbę dni ze stosowaniem leków doraźnych, 

 występowanie zdarzeń niepożądanych (w ramach analizy wrażliwości) oraz 

 jakość życia. 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie klinicznej, w badaniu PROGRESS ciężkie zdarzenia 

niepożądane (SAE, ang. serious adverse events) wystąpiły u 7 z 261 (2,7%) pacjentów leczonych ATO, 

a w opinii badacza raportowane SAE nie były związane z przyjmowaniem analizowanej interwencji [2]. 

Również w raporcie technicznym do modelu ekonomicznego wskazano, że żadne zdarzenia 

niepożądane stopnia 3 lub wyższego nie spełniły zakładanego progu ustalonego na poziomie 2% (w 

modelu przyjęto, że ponad 2% pacjentów leczonych ATO lub PLC musiało doświadczyć zdarzenia 

niepożądanego, aby zostało ono uwzględnione w obliczeniach), w związku z czym model uwzględnia 

zdarzenia niepożądane dowolnego stopnia [26]. Jako że standardową praktyką jest uwzględnianie w 

obliczeniach kosztów oraz spadków użyteczności związanych ze zdarzeniami niepożądanymi wtedy, 

gdy są one klasyfikowane jako zdarzenia niepożądane stopnia 3+ (łagodne/umiarkowane zdarzenia nie 

są kosztochłonne i nie implikują istotnych spadków jakości życia), w analizie podstawowej nie 

uwzględniono efektów związanych ze zdarzeniami niepożądanymi. Podejście takie jest zgodne z 

zaleceniami autorów modelu globalnego oraz z metodyką wcześniejszych analiz dotyczących migreny 

przewlekłej do zleceń 159/2021 [16], 53/2021 [27], 135/2020 [17] oraz 70/2020 [18]. Występowanie 

zdarzeń niepożądanych uwzględniono wyłącznie w analizie wrażliwości (scenariusz AE). 

Szczegółowy opis parametrów skuteczności i bezpieczeństwa uwzględnionych w analizie 

przedstawiono w rozdz. 3.3 oraz 3.5.2. 

POZOSTAŁE PORÓWNANIA 

Ze względu na przyjętą formę analizy (analiza minimalizacji kosztów i uzupełniająco analiza kosztów-

konsekwencji, szczegóły w rozdz. 1.2) efekty zdrowotne uzyskiwane dla analizowanych interwencji 

przedstawiono w formie porównania pośredniego w zakresie:  

 średniej zmiany liczby dni z migreną w miesiącu,  



Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 28 

 zmniejszenia liczby dni z migreną w miesiącu o ≥50%/>30% oraz  

 redukcji liczby dni stosowania leków doraźnych.  

Punkty końcowe, które uwzględniono w ramach oceny konsekwencji zestawiono w formie tabelarycznej 

w rozdz. 4.2.1.  

Aby zachować zgodność z wytycznymi AOTMiT, w analizie kosztów-konsekwencji nie powinno 

ograniczać się do konsekwencji zdrowotnych przedstawionych wyłącznie w postaci wyniku zdrowotnego 

wyrażonego w jednostkach naturalnych uwzględnionych w badaniach klinicznych, lecz powinno 

uwzględniać się QALY, LY i inne istotne w danym kontekście wyniki zdrowotne. Z tego powodu w 

ramach oceny efektów zdrowotnych w niniejszej analizy uwzględniono jakość życia pacjentów w postaci 

użyteczności stanu zdrowia, która posłużyła do oszacowania oczekiwanej wartości QALY. Dane 

wykorzystane do wyznaczenia QALY opisano w rozdz. 3.5.7. 

2.8. Koszty 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

W analizie kosztów-użyteczności dla porównania ATO z BSC uwzględniono następujące kategorie 

kosztowe: 

 koszty ATO, 

 koszty monitorowania (u pacjentów leczonych oraz nieleczonych profilaktycznie), 

 koszty leczenia doraźnego oraz 

 koszty stanów zdrowia, tj. koszty zużycia świadczeń opieki medycznej z zakresu opieki 

ambulatoryjnej i lecznictwa szpitalnego. 

W związku z tym, że zarówno ATO, jak i uwzględnione w analizie leki doraźne są podawane doustnie 

w analizie nie uwzględniono kosztu ich podania.  

Mając na uwadze, że w modelu wykorzystanym dla porównania ATO vs BSC uwzględnione zostały 

zdarzenia niepożądane dowolnego stopnia (patrz rozdz. 3.3.6), w analizie nie uwzględniono kosztów 

związanych z ich leczeniem. Wydaje się, że lekkie i umiarkowane zdarzenia występujące w trakcie 

leczenia analizowanymi interwencjami mogą w większości zostać zaopatrzone w ramach świadczeń 

podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) i tym samym, z uwagi na sposób rozliczania tych świadczeń, nie 

będą generować dodatkowych kosztów. W związku z tym można uznać, że wpływ przyjętego założenia 

o braku kosztów leczenia zdarzeń niepożądanych na wyniki analizy jest pomijalny. 
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POZOSTAŁE PORÓWNANIA 

W analizie minimalizacji kosztów / kosztów-konsekwencji dla porównania ATO vs leki w PrL 

uwzględniono następujące kategorie kosztowe:   

 koszty leków stosowanych w profilaktyce migreny przewlekłej: ATO, BTX, ERE, FRE oraz EPTI, 

 koszty podania BTX oraz EPTI, 

 koszty monitorowania skuteczności leczenia. 

2.9. Dyskontowanie 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej przekracza 1 rok, w związku z czym uwzględniono 

dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, 

że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z 

wytycznymi AOTMiT [3] oraz rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w 

sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

refundacyjnych [4]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz DISC, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych. 

POZOSTAŁE PORÓWNANIA 

Horyzont czasowy w analizie dla porównania ATO vs leki z programu lekowego nie przekracza 1 roku, 

w związku z czym w obliczeniach nie uwzględniono dyskontowania. 

2.10. Korekta połowy cyklu 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Korekta połowy cyklu w modelu Markowa polega na przyjęciu założenia, że przejście pacjentów 

pomiędzy stanami modelu odbywa się w połowie cyklu – bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone są 

tak jakby pacjenci przechodzili na początku lub na końcu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma znaczenie 

szczególnie w przypadku modeli z długimi cyklami, gdyż wtedy mogą wystąpić największe różnice 

pomiędzy obliczeniami dla początku/końca cyklu. 

W modelu wykorzystanym w analizie kosztów użyteczności dla porównania ATO vs BSC długość cyklu 

wynosi 28 dni, a zatem jest względnie długa, wobec czego uwzględniono korektę połowy cyklu. 
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POZOSTAŁE PORÓWNANIA 

Ze względu na przyjętą metodykę analizy dla porównania ATO vs leki z programu lekowego nie 

uwzględniono korekty połowy cyklu. 

2.11. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 

6 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego 

brutto (Dz. U. 2000 nr 114 poz. 1188 oraz Dz. U. 2021 poz. 151). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 244 821 zł [28]. 

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 500 000 zł. 

2.12. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono probabilistyczną 

analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie 

obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie 

rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów 

parametrów, każdorazowo losowanych z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki 

pozwalają na wyznaczenie przedziałów ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na 

wyznaczenie krzywych akceptowalności (CEAC) w przypadku analiz kosztów-użyteczności. 

W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1 000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). Wyniki 
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przeprowadzonych symulacji (różnica w kosztach, różnica w QALY) umieszczono na płaszczyźnie 

opłacalności. Każdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej 

zaznaczono różnicę w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej różnicę w kosztach 

pomiędzy porównywanymi terapiami. Dodatkowo na wykresie zaznaczono wynik analizy 

deterministycznej (trójkąt) oraz prostą obrazującą próg opłacalności (244 821 zł za dodatkowy rok życia 

w pełnym zdrowiu). 

Dla poszczególnych parametrów uwzględnionych w obliczeniach, zgodnie z założeniami modelu 

globalnego, przyjęto następujące rozkłady prawdopodobieństwa (wartość średnią w rozkładach przyjęto 

na poziomie wartości z analizy deterministycznej): 

 dla odsetków (np. przerywanie terapii, odpowiedź na leczenie), średnich liczb MMD, czasu trwania 

leczenia, częstości występowania i czasu trwania zdarzeń niepożądanych, parametrów 

wyznaczających użyteczności, kosztów zużycia zasobów opieki medycznej oraz liczby dni z 

leczeniem doraźnym przyjęto rozkład normalny; 

 dla spadków użyteczności związanych ze zdarzeniami niepożądanymi, współczynnika względnej 

intensywności dawki (RDI) oraz odsetków pacjentów stosujących leki doraźne przyjęto rozkład beta. 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości dla porównania ATO vs BSC zbadano wpływ na wyniki założeń 

dotyczących: 

 horyzontu czasowego analizy, 

 stóp dyskontowych, 

 występowania zdarzeń niepożądanych, 

 definicji odpowiedzi na leczenie, 

 przerywania leczenia, 

 użyteczności stanów zdrowia, 

 leczenia doraźnego, 

 współczynnika RDI dla ATO, 

 monitorowania leczenia ATO, 

 zużycia zasobów opieki medycznej, 

 kosztów dodatkowych 3 cykli leczenia ATO. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości dla porównania ATO vs leki z programu lekowego zbadano 

wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 dawkowania BTX / EPTI dla porównania ATO vs BTX / EPTI, 

 kosztów podania BTX / EPTI dla porównania ATO vs BTX / EPTI, 
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 współczynnika RDI dla ATO, 

 monitorowania leczenia ATO. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 6. 
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3.3.5. Rozkład pacjentów wg MMD 

Na podstawie średnich liczb MMD określonych dla każdego stanu zdrowia i obu analizowanych 

interwencji w modelu wyznaczany jest rozkład pacjentów między poszczególne MMD w kolejnych 

cyklach obliczeń. Jako że średnie liczby MMD dla stanów zdrowia i terapii zmieniają się w czasie, 

analogicznie zmieniają się także rozkłady pacjentów między MMD w kolejnych cyklach. Rozkład 

pacjentów między MMD ma istotne znaczenie dla wyników modelu, ponieważ użyteczności i koszty 

opieki zdrowotnej są zdefiniowane z zależności od liczby MMD jakiej doświadcza pacjent.  

Rozkłady pacjentów między MMD są wyznaczane na podstawie rozkładu Poissona dopasowanego do 

średnich liczb MMD w kolejnych cyklach. Rozkład Poissona nie wymaga dodatkowych parametrów, 

ponieważ wariancja rozkładu jest równa jego średniej. Analiza dopasowania wyznaczonych rozkładów 

do danych obserwowanych w badaniu klinicznym dostępna jest w raporcie technicznym do modelu [26]. 

Na poniższych wykresach zestawiono rozkłady pacjentów między MMD dla analizowanych interwencji 

obserwowane w badaniu klinicznym oraz modelowane rozkładem Poissona. Wykresy wygenerowano 

w modelu ekonomicznym (arkusz ‘MMDs’) dla populacji 2+ badania przy założeniu odpowiedzi na 

leczenie zdefiniowanej jako redukcja średniej liczby MMD po 3 mies. leczenia o ≥50%, zgodnie z 

założeniami analizy podstawowej. 

Rysunek 2.   
Rozkład Poissona a obserwowane MMD wyjściowe – populacja 2+ badania PROGRESS 
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3.5. Użyteczności 

3.5.1. Wprowadzenie 

Na potrzeby analizy kosztów-użyteczności, zgodnie ze strukturą modelu (rozdz. 2.2), konieczne jest 

określenie wartości użyteczności dla pacjentów z migreną przewlekła w zależności od liczby MMD. 

Średnia wartość użyteczności dla poszczególnych stanów zdrowia jest szacowana w modelu w oparciu 

o rozkład pacjentów w zależności od liczby MMD dla każdego stanu oraz użyteczności w zależności od 

MMD. 

W modelu globalnym dla chorych z CM użyteczności w zależności od liczby MMD zostały wyznaczone 

przez autorów globalnego modelu na podstawie danych z badania PROGRESS. 

W ramach prac związanych z przygotowaniem modelu globalnego przez jego autorów został 

przeprowadzony systematyczny przegląd literatury (SLR, ang. systematic literature review) mający na 

celu m.in. odnalezienie danych dotyczących użyteczności stanów zdrowia w zależności od MMD [36] 

[materiał poufny dostarczony przez Zamawiającego]. W otrzymanym modelu globalnym, pomimo 

odnalezienia danych literaturowych, dane te nie były zaimplementowane jako możliwe do wykorzystania 

w obliczeniach.  

W ramach prac związanych z dostosowaniem modelu globalnego do warunków polskich, analizie 

poddano dane z badań włączonych do otrzymanego od Zamawiającego SLR. Ponadto, w celu 

zapewnienia możliwie kompleksowego podejścia do analizy w zakresie kluczowych danych, jakimi są 

użyteczności stanów zdrowia przeprowadzono także systematyczne przeszukanie bazy Medline, 

ukierunkowanego wyłącznie na dane odnalezienie danych literaturowych dotyczących użyteczności. 

Opis przeprowadzonego przeszukania znajduje się w aneksie (rozdz. A.1.2). 

Opis danych w zakresie użyteczności stanów zdrowia wyznaczonych na podstawie danych z badań 

klinicznych dla atogepantu znajduje się w rozdziale 3.5.2. W rozdziale 3.5.3 zostaną przedstawione 

zidentyfikowane dane literaturowe. 

Oprócz podstawowych użyteczności pacjentów z CM w zależności od MMD w modelu uwzględniona 

jest korekta użyteczności związana ze zmianą wieku pacjentów. Korektę tą w dostosowanym modelu 

określono na podstawie polskich danych z publikacji Golicki 2021 [37]. Szczegóły zostaną 

przedstawione w rozdziale 3.5.5. Ponadto w modelu można uwzględnić spadki użyteczności związane 

z występowaniem zdarzeń niepożądanych. Wykorzystane dane wejściowe w tym zakresie wskazano w 

rozdziale 3.5.6. 
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Do oszacowania wartości użyteczności z danych PROGRESS autorzy oryginalnego modelu 

zastosowali dwa algorytmy mapujące MSQ na EQ-5D z publikacji Gillard 2012: pierwszy algorytm 

mapujący w publikacji (w modelu opcja Regression 1) uwzględnia wyłącznie trzy domeny 

kwestionariusza MSQ, zaś drugi algorytm mapujący (w modelu opcja Regression 2) uwzględnia poza 

domenami MSQ także dodatkowe czynniki z zakresu charakterystyki chorych, takie jak: wiek, płeć, rasa, 

zatrudnienie, stosowanie leków przeciwbólowych i występowanie chorób współistniejących – dane w 

tym zakresie także były dostępne w badaniu PROGRESS. W modelu globalnym nie rozważano 

mapowania wyników HIT-6 na EQ-5D, ponieważ z pracy Gillard 2012 wynika, że mapowanie z MSQ 

prowadzi do uzyskania lepiej dopasowanych wyników w porównaniu z mapowaniem z HIT-6. Ponadto 

analizując wartości współczynników dopasowania wyników modelu do danych. Ponadto z pracy Gillard 

2012 nie wynika jednoznacznie, który model daje lepsze dopasowanie do danych. Z jednej strony 

wartość współczynnika R2 wskazuje na model z większą liczbą zmiennych (Regresssion 2), z drugiej 

współczynnik dopasowania RMSE (ang. Root Mean Squared Error) oraz MSE (ang. Mean Squared 

Error) wskazuje na model z mniejszą ilością zmiennych (Regresssion 1). W otrzymanym modelu jako 

podstawowy był wykorzystany model Regresssion 1 i także ten model rozważono jako podstawowy do 

wykorzystania w analizie w warunkach polskich. 

Biorąc pod uwagę znaczenie danych dotyczących jakości życia w modelu, autorzy globalnego modelu 

uwzględnili różne podejścia do szacowania wartości użyteczności z danych PROGRESS. Na podstawie 

obu algorytmów mapujących z Gillard 2012, przygotowano modele regresji szacujące wartość 

użyteczności oraz uwzgledniające następujące czynniki: 

 model 1: tylko MMD, 

 model 2: MMD i otrzymane leczenie, 

 model 3: MMD i status odpowiedzi, 

 model 4: MMD, otrzymane leczenie i status odpowiedzi. 

Dodatkowo, analizę przeprowadzono z uwzględnieniem danych uzyskanych w całej populacji badania 

PROGRESS jak i z uwzględnieniem podgrup pacjentów ze względu na wcześniejsze leczenie, w tym 

dostępne są modele na podstawie danych z populacji 2+ badania, która najbardziej odpowiada populacji 

docelowej niniejszej analizy. Biorąc pod uwagę definicję populacji docelowej niniejszej analizy, w 

pierwszej kolejności w obliczeniach rozważono modele zbudowane na podstawie danych z populacji 2+ 

badania PROGRESS. 

W poniższej tabeli przedstawiono wartości współczynników czterech modeli uzyskanych za pomocą 

Regresssion 1 w populacji 2+. Wartości te wyznaczono na podstawie 800 obserwacji od 282 pacjentów. 

Wartości współczynników dla innych modeli znajdują się na arkuszu ‘Utilities’ modelu obliczeniowego. 





































Analiza ekonomiczna. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na migrenę przewlekłą 

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 63 

ponieważ sposób rozliczenia tych świadczeń (stawka kapitacyjna, ryczałt) nie jest uzależniony od liczby 

przeprowadzonych świadczeń. 

W celu zasilenia modelu w zakresie zużycia hospitalizacji oraz porad neurologicznych na cykl w modelu 

w zależności od miesięcznej liczby dni z migreną przeanalizowano analizy ekonomiczne dotyczące 

migreny dotychczas opublikowane na stronach internetowych AOTMiT oraz NICE. Nie odnaleziono 

danych dotyczących populacji polskiej – w jednej z analiz opublikowanych w BIP AOTMiT wskazano, 

że zużycie zasobów określono na podstawie opinii ekspertów klinicznych, jednak dane te zostały 

utajnione [69].  

Odnaleziono następujące źródła danych: 

 badanie American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP) / publikacja Munakata 2009 [70] – 

ogólnokrajowe badanie ankietowe przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych w latach 2004-2006;  

 International Burden of Migraine Study (IBMS) – przekrojowe badanie obserwacyjne 

przeprowadzone w roku 2009 w formie ankiety internetowej wśród mieszkańców Australii, Kanady, 

Francji, Niemiec, Włoch, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii, Tajwanu oraz Stanów Zjednoczonych:  

o publikacja Blumenfeld 2011 [71] – dane wykorzystane w brytyjskich analizach ekonomicznych 

Batty 2013 [43] i Hollier-Hann 2019 [50] oraz analizie ekonomicznej dla BTX przedłożonej w 

AOTMiT w ramach wniosku refundacyjnego [72]; 

o poster Bloudek 2011 [73] – dane wykorzystane w analizach ekonomicznych do brytyjskiego i 

polskiego wniosku refundacyjnego dla BTX [42, 72]; 

 publikacja Lipton 2018 [47] – amerykańska analiza ekonomiczna, w której wyznaczono zależność 

liniową między zużyciem świadczeń a liczbą dni z migreną na podstawie danych z badania AMPP 

raportowanych w publikacji Munakata 2009, stanowiąca źródło danych w analizach ekonomicznych 

dla GAL przedłożonych NICE oraz AOTMiT [74, 75]; 

 National Health and Wellness Survey (NHWS) z 2016 roku – dane wykorzystane w analizach 

ekonomicznych do brytyjskich wniosków refundacyjnych dla ERE, FRE oraz GAL oraz do polskiego 

wniosku refundacyjnego dla FRE [44, 74, 76, 77]; 

 National Health and Wellness Survey (NHWS) z 2021 roku – źródło danych wykorzystane w 

brytyjskiej analizie ekonomicznej dla EPTI przedłożonej NICE [78]. 

Po analizie powyższych danych, finalnie w obliczeniach uwzględniono najczęściej wykorzystywane lub 

najnowsze z dostępnych danych, tj. dane z badań NHWS z 2016 roku w ramach analizy podstawowej 

(za autorami modelu globalnego) oraz dane z badania NHWS z 2021 roku i dane IBMS z 2009 roku 

raportowane w publikacji Blumenfeld 2011 w ramach analizy wrażliwości. Należy jednocześnie 

zaznaczyć, że dane z pozostałych źródeł są zbliżone do wykorzystanych w analizie. 

Podsumowanie danych dotyczących zużycia zasobów medycznych na cykl w modelu w zależności od 

liczby dni z migreną w cyklu przedstawiono w tabeli poniżej. W przypadku danych z publikacji 

Blumenfeld 2011 liczbę hospitalizacji uwzględnioną w obliczeniach określono jako sumę hospitalizacji i 

wizyt na oddziale ratunkowych zakończonych hospitalizacją raportowanych w publikacji źródłowej. 
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Prawdopodobieństwo opłacalności leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO względem BSC 

wynosi                 

    . 

Wykres 2.   
Krzywe opłacalności – wynik względem QALY – perspektywa NFZ 

 
 

PERSPEKTYWA NFZ + PACJENT 

Analiza wykresu płaszczyzny opłacalności pozwala stwierdzić, że  punktów znajduje się poniżej 

progu opłacalności. Oznacza to, że z takim prawdopodobieństwem leczenie profilaktyczne z 

zastosowaniem ATO jest bardziej opłacalne od BSC. 

Wykres 3.   
Płaszczyzna opłacalności – wynik względem QALY – perspektywa NFZ + pacjent 
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6.4. Podsumowanie 
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7. Walidacja 

7.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów oraz przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych 

wartości parametrów wejściowych. Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały 

poprawione. 

7.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w innych 

modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienia ich przyczyny. 

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono systematyczne przeszukanie baz informacji 

medycznych oraz stronnych internetowych agencji HTA. Szczegóły przeprowadzonego przeszukania 

(zastosowane strategie, wyniki przeszukania, opis procesu selekcji badań) znajdują się w aneksie 

(rozdz. A.1.1). W ramach przeprowadzonego przeszukania odnaleziono dwie analizy ekonomiczne 

dotyczące zastosowania ATO w profilaktyce CM – NICE 2024 [39] oraz CDA-AMC 2024 [81]. 

Charakterystykę odnalezionych analiz przedstawiono w rozdz. A.2.  

Analiza NICE 2024 [39] dotyczyła porównania ATO z GAL, ERE, FRE i BTX w populacji pacjentów z 

EM lub CM z ≥4 dniami z migreną w miesiącu oraz z nieskutecznością ≥3 leków w profilaktyce migreny 

i została przeprowadzona w formie analizy kosztów-użyteczności. W analizie wykorzystano ten sam 

model co w niniejszym opracowaniu, a obliczenia przeprowadzono w horyzoncie dożywotnim. Z uwagi 

na niejawne wyniki w zakresie QALY uzyskiwanych przez pacjentów leczonych ATO, porównanie 

wyników uzyskiwanych w modelu wykorzystanym w niniejszej analizie dla porównania ATO vs BSC z 

wynikami analizy NICE 2024 nie było możliwe. Niemniej należy zauważyć, że model ekonomiczny 

wykorzystany w analizie NICE 2024 został pozytywnie zaopiniowany, a wynikiem przeprowadzonych 

analiz była pozytywna rekomendacja dla ATO we wnioskowanej populacji. 

Analiza CDA-AMC 2024 [81] przeprowadzona została w formie analizy minimalizacji kosztów z 

perspektywy kanadyjskiego płatnika publicznego i dotyczyła porównania ATO z EPTI, FRE, GAL i BTX 

w profilaktyce migreny u dorosłych pacjentów z >15 dniami z migreną w miesiącu (z czego 8 dni z MMD), 

u których wystąpiła niewystarczająca odpowiedź, nietolerancja lub przeciwwskazania do ≥2 leków w 

profilaktyce migreny. Biorąc pod uwagę różnice w systemach refundacyjnych między Polską a Kanadą, 

porównanie wyników niniejszej analizy dla porównania ATO z lekami z PrL B.133 z wynikami analizy 
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CDA-AMC 2024 jest niewłaściwe, jednak sam kierunek wnioskowania jest podobny – koszt terapii ATO 

jest zbliżony do kosztu FRE, niższy od terapii z zastosowaniem EPTI oraz droższy od terapii BTX. 

Analogicznie szwedzka analiza TLV 2023 [82] miała formę analizy minimalizacji kosztów dla porównania 

leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO z ERE, FRE, GAL u pacjentów z CM i brakiem 

odpowiedzi, nietolerancją lub przeciwwskazaniami do ≥2 leków w profilaktyce migreny. W analizie 

uwzględniono koszty leków i ich podania, a jej wyniki wskazują, że koszt leczenia profilaktycznego z 

zastosowaniem preparatu Aquipta jest zbliżony do kosztów profilaktyki CM z wykorzystaniem 

pozostałych leków z grupy anty-CGRP. Finalnie na podstawie przeprowadzonych analiz ATO uzyskał 

pozytywną rekomendację i został objęty refundacją w Szwecji począwszy od 15 grudnia 2023 roku. 

7.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych. 

jedynym źródłem danych dotyczącym efektywności długoterminowej dla leczenia profilaktycznego CM 

z wykorzystaniem ATO są wyniki długoterminowe badania PROGRESS, które zostały przedstawione w 

publikacji Ashina 2025 [35]. Publikacja ta jest włączana również do przeprowadzonej analizy klinicznej, 

gdzie w sposób szczegółowy przedstawiono wyniki kliniczne. W kontekście analizy ekonomicznej, w 

okresie obserwacji do 52 tyg. w badaniu PROGRESS obserwowano utrzymujący się efekt 

terapeutyczny w postaci zmiany średniej liczby MMD oraz MHD. Wynik ten potwierdza słuszność 

założenia modelu ekonomicznego, wg którego w stanie zdrowia ‘odpowiedź na leczenie’ przyjmuje się, 

że średnia liczba MMD jest taka sama jak uzyskana po 12 tyg. terapii. Ponadto po 52 tyg. okresie 

obserwacji zmiana w liczbie dni w miesiącu ze stosowaniem leków doraźnych oraz poprawa jakości 

życia mierzona kwestionariuszem MSQ jest na takim samym poziomie jak w 12 tyg. badania. Wyniki 

długoterminowej analizy bezpieczeństwa u pacjentów z ekspozycją na ATO wskazują, że lek 

charakteryzuje się korzystnym i akceptowalnym profilem bezpieczeństwa a ogólny profil 

bezpieczeństwa jest zgodny z danymi krótkoterminowymi.  

Do przeprowadzonej analizy klinicznej włączono także 4 badania efektywności rzeczywistej z okresem 

obserwacji wynoszącym od 9 do 24 tygodniu [83–86]. Wszyscy pacjenci włączeni do tych badań 

stosowali leczenie profilaktyczne ATO oraz brak jest grupy kontrolnej – nie jest zatem możliwe 

porównanie skuteczności interwencji ocenianej względem komparatorów. Szczegółowe wyniki tych 

badań zostały przedstawione w dokumencie analizy klinicznej. W badaniu Russo 2025 [83] spośród 

pacjentów, którzy stosowali ATO przez okres 12 tyg., co najmniej 50% redukcję liczby MMD osiągnęło 

45% z nich i jest to wynik wyższy niż uzyskano w badaniu PROGRESS. Obserwacja ta może 

wskazywać, że w warunkach rzeczywistych skuteczność ATO może być     

 . Po 24 tygodniach punkt końcowy osiągnęło 53% leczonych. Wszystkie 
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badania rzeczywistej praktyki potwierdzają skuteczność ATO dla redukcji średniej liczba MMD i MHD, 

zmniejszenia liczby dni w miesiącu ze stosowaniem leków doraźnych oraz dla poprawy jakości życia 

mierzonej za pomocą kwestionariusza HIT-6.  
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8. Podsumowanie i wnioski 

PORÓWNANIE ATO VS BSC 

Wyniki zdrowotne 

             

                 

          

Wyniki ekonomiczne 
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PORÓWNANIE ATO VS LEKI Z PROGRAMU LEKOWEGO 

Perspektywa płatnika publicznego: 

 Średni koszt leczenia profilaktycznego jednego pacjenta z wykorzystaniem ATO w przyjętym 

horyzoncie czasowym wynosi           . Średni koszt profilaktyki z 

wykorzystaniem BTX, EPTI, ERE, FRE wynosi kolejno:   , 15 011 zł, 14 709 zł, 14 897 zł. 

Różnica w kosztach całkowitych między ATO a komparatorami wynosi       . 

 W przyjętym horyzoncie czasowym wartość ceny zbytu netto dla opakowania produktu leczniczego 

Aquipta, przy której koszt leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO jest równy kosztowi 

profilaktyki z zastosowaniem alternatywnych terapii wynosi      . 

Perspektywa wspólna płatnika publicznego i pacjentów: 

 Średni koszt leczenia profilaktycznego jednego pacjenta z wykorzystaniem ATO w przyjętym 

horyzoncie czasowym wynosi           . Średni koszt profilaktyki z 

wykorzystaniem BTX, EPTI, ERE, FRE wynosi kolejno:   , 15 011 zł, 14 709 zł, 14 897 zł. 

Różnica w kosztach całkowitych między ATO a komparatorami wynosi       . 

 W przyjętym horyzoncie czasowym wartość ceny zbytu netto dla opakowania produktu leczniczego 

Aquipta, przy której koszt leczenia profilaktycznego z zastosowaniem ATO jest równy kosztowi 

profilaktyki z zastosowaniem alternatywnych terapii wynosi      . 

WNIOSKI KOŃCOWE 
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9. Ograniczenia 

 Metodyka analizy ekonomicznej została określona na podstawie wyników i wniosków z 

przeprowadzonej analizy klinicznej. Ograniczenia analizy klinicznej przekładają się więc na 

ograniczenia niniejszej analizy.  

 Analiza kosztów-użyteczności dla porównania ATO względem BSC została przeprowadzona w 

oparciu o model globalny dostarczony przez Zamawiającego.    

           

      

            

             

           

 

            

                

              

         

 Nie odnaleziono polskich danych dotyczących wartości użyteczności stanów zdrowia 

uwzględnionych w modelu ekonomicznym. 

 Analiza minimalizacji kosztów dla porównania ATO względem terapie z PrL B.133 przeprowadzona 

jest w rocznym horyzoncie czasowym oraz przy założeniu, że wszyscy chorzy kontynuują leczenie 

przez 1 rok. Nie analizowano kosztów leczenia w dłuższym horyzoncie czasowym. 

 Z uwagi na relatywnie krótki okres refundacji EPTI (od lipca 2025 roku), dane refundacyjne oraz 

zamówienia publiczne dotyczące zakupu preparatu Vyetpi i pozwalające na określenie realnej ceny 

EPTI są ograniczone. 
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10. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności stosowania atogepantu w leczeniu 

profilaktycznym migreny przewlekłej u dorosłych pacjentów z CM, w sytuacji jego finansowania w 

ramach refundacji aptecznej. Populację docelową analizy stanową chorzy po niepowodzeniu leczenia 

profilaktycznego z zastosowaniem co najmniej dwóch leków o odmiennym mechanizmie działania 

spośród: topiramatu, kwasu walproinowego lub jego pochodnych lub amitryptyliny. 

W kontekście porównania atogepantu względem braku leczenia profilaktycznego, zastosowana 

metodyka analizy ekonomicznej nie podlega wątpliwościom. Analogiczną technikę analityczną 

stosowano w przeszłości w analizach ocenionych przez AOTMiT dla BTX [72], ERE [69] oraz FRE [77], 

gdzie komparatorami była BSC. Na taką metodykę wskazują także jednoznacznie wyniki badania 

klinicznego PROGRESS, gdzie istotne statystycznie różnice między ATO a PLC obserwowano dla 

wszystkich punktów końcowych związanych ze skutecznością. W przypadku porównania ATO 

względem leków finansowanych w programie lekowym zastosowana technika pozwala na wiarygodne 

porównanie pełnych kosztów poszczególnych terapii w rocznym horyzoncie czasu. 

Dla porównania ATO względem leków refundowanych w PrL B.133 uwzględniono technikę analityczną 

minimalizacji kosztów, uzupełnioną o dodatkowe wyniki w postaci analizy kosztów-konsekwencji. 

Metodyka ta jest następstwem wyników przeprowadzonej analizy klinicznej, która nie wykazała różnic 

pomiędzy ATO a BTX oraz lekami anty-CGRP. Technikę minimalizacji kosztów zastosowano w 

ocenionej przez AOTMiT analizie ekonomicznej dla EPTI, gdzie komparatorami były inne anty-CGRP  

[67]. Raz jeszcze podkreślenia wymaga, co wskazano wcześniej w dokumencie analizy, że taka 

technika analityczna była w przeszłości stosowana i akceptowana przez AOTMiT w przypadku 

porównywania terapii o potencjalnie rożnym czasie trwania leczenia.  

W dostosowanym modelu ekonomicznym dla porównania ATO względem BSC, skuteczność kliniczna 

definiowana jest poprzez zmniejszenie liczby dni z migreną o co najmniej 50%. Polskie wytyczne 

wskazują, że ocena leczenia profilaktycznego powinna odbywać się w oparciu o kryteria oparte na 

redukcji liczby dni z bólem głowy (o co najmniej 50%) lub poprawę stanu funkcjonalnego mierzoną w 

punktach skali MIDAS [87]. W badaniu PROGRESS, na którym opiera się zbudowany model globalny, 

nie oceniano punktu końcowego dla 50% redukcji liczby dni z bólem głowy. Przedstawiono natomiast 

wyniki dla średniej początkowej liczby dni z migreną (ok. 19 dni) jak i dni z bólem głowy (ok. 21,5 dnia), 

a także zmianę wartości początkowych (- 5,1 dla obu punktów w przypadku terapii BSC oraz dla terapii 

ATO odpowiednio -6,9 dla liczby dni z migreną i -7,0 dla liczby dni z bólem głowy) – szczegółowe wyniki 

znajdują się w przeprowadzonej analizie klinicznej. Na tej podstawie zasadnym wydaje się stwierdzenie, 

że dla obu tych punktów końcowych efekt kliniczny wynikający z zastosowania ATO w miejsce BSC jest 

zbliżony. 

Uwzględniony w analizie odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie ATO wynosi  w odniesieniu 

do ≥50% redukcji MMD. Jak wskazano w rozdziale dotyczącym walidacji zewnętrznej (7.3), badania 
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typu RWE przedstawione także w przeprowadzonej analizie klinicznej wskazują, że w praktyce klinicznej 

skuteczność ATO w analizowanej populacji docelowej   . Badanie randomizowane 

PROGRESS jest jedynym źródłem danych, na podstawie którego można określić skuteczność ATO 

względem BSC – w badaniach RWE brak jest grupy kontrolnej stąd brak możliwości ich wykorzystania 

w analizie kosztów-użyteczności. 

          

            

          

 Jak zostało przedstawione w ramach analizy wpływu na budżet [88], terapia BSC 

stanowi główny komparator dla atogepantu we wnioskowanej populacji docelowej, gdyż największa 

liczba nowych terapii ATO będzie mieć miejsce zamiast leczenia BSC. 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów dla porównania atogepantu z lekami finansowanymi w ramach 

programu lekowego wskazują,          

             

    Należy zauważyć, że zarówno przyjęta technika analityczna jak i 

wnioski płynące z analizy są zbieżne z wynikami i wnioskami odnalezionych analiz ekonomicznych 

przeprowadzonych w ramach europejskich procesów HTA zakończonych pozytywnymi decyzjami 

refundacyjnymi [81, 82]. 
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