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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, Narodowy 

Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w leczeniu profilaktycznym dorosłych pacjentów z migreną przewlekłą 

(CM, ang. chronic migraine). 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy począwszy od 1 stycznia 2027 roku. 

W analizie założono, że ATO będzie finansowany w ramach wykazu leków refundowanych (lista A1, leki 

refundowane dostępne w aptece na receptę), z ryczałtowym poziomem odpłatności pacjenta oraz przyjęto, że 

refundacja będzie mieć miejsce w ramach nowej grupy limitowej. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z 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 ICHD (ang. International Classification of Headache Disorder) 

po minimum dwóch nieskutecznych próbach leczenia profilaktycznego lekami o różnym działaniu, wybranymi 

spośród: topiramatu, kwasu walproinowego lub jego pochodnych, amitryptyliny, stosowanych przez okres co 

najmniej 3 miesięcy każda. 

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 ChPL. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując polskie dane demograficzne z danymi epidemiologicznymi 

dla migreny przewlekłej w zakresie: chorobowości, poziomu diagnozowalności oraz podejmowanego leczenia 

profilaktycznego. 

Analizę przeprowadzono dla dwóch scenariuszy: istniejącego oraz nowego oraz przyjęto, że liczebność populacji 

docelowej jest taka sama w obu scenariuszach analizy. 

W scenariuszu istniejącym założono brak finansowania ATO dla chorych z populacji docelowej. Dostępnymi 

opcjami terapeutycznymi są: stosowanie leczenia profilaktycznego terapiami dostępnymi w ramach programu 

lekowego B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrenę przewlekłą (toksyna botulinowa, erenumab, 

fremanezumab, eptinezumab) lub stosowanie najlepszej terapii standardowej (BSC, ang. best standard care), 

rozumianej jako brak terapii o charakterze profilaktycznym, czyli leczenie doraźne. Liczbę pacjentów, którzy w 

danym roku rozpoczną leczenie profilaktyczne w programie lekowym obliczono na podstawie danych NFZ. Dla 

pozostałych chorych założono, że stosują oni BSC. 

W scenariuszu nowym uwzględniono, że dla chorych dostępna jest terapia ATO. Liczbę chorych, którzy rozpoczną 

leczenie ATO w przypadku rozpoczęcia jego refundacji w warunkach polskich,    
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   . Na podstawie odnalezionych danych literaturowych dotyczących preferencji 

pacjentów co do wyboru terapii określono stopień zastępowania terapii profilaktycznych z programu lekowego. 

Pozostałe terapie ATO będą stosowane zamiast BSC. 

Czas trwania terapii ATO określono na podstawie danych z badań rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD, ang. real-

world data) oraz wykorzystano dane z opracowanej analizy ekonomicznej opierającej się na danych z badań 

randomizowanych. Skuteczność i czas trwania leczenia profilaktycznego terapiami dostępnymi w programie 

lekowym określono na podstawie danych z badań klinicznych dla BTX oraz na podstawie przeprowadzonych analiz: 

klinicznej [1] i ekonomicznej [2]. Dla leczenia doraźnego przyjęto, że jest stosowane cały czas wg stanu zdrowia 

pacjenta. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków profilaktycznych oraz stosowanych 

doraźnie, koszty podania leków, monitorowania leczenia profilaktycznego oraz koszty związane z ogólnym 

leczeniem chorych z migreną (leczenie ambulatoryjne, leczenie szpitalne).  

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Przedstawiono także wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu 

nowym i istniejącym. 

WYNIKI 

Populacja 

                   

 Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym oraz w scenariuszu nowym.  

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia ATO. W scenariuszu nowym 

liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne ATO, wyniesie      

        

Scenariusz istniejący 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego: 

                

      

                

        

W scenariuszu istniejącym nie są ponoszone wydatki związane z finansowaniem ATO. 

Scenariusz nowy 

W przypadku podjęcia pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania ATO ze środków publicznych w populacji 

docelowej: 
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                

                 

              . 

Wydatki inkrementalne 

     

                   

                     

WNIOSKI 

Podjęcie pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania atogepantu (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym dorosłych 

chorych na migrenę przewlekłą spowoduje           

            

             

    .  

Prognozowana liczba chorych, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne atogepantem w przypadku rozpoczęcia 

jego refundacji świadczy o tym, że aktualne rozwiązanie refundacyjne w postaci istniejącego programu lekowego 

nie jest wystarczające do zapewnienia dostępu do skutecznych terapii dla wszystkich chorych z analizowanej 

populacji docelowej. Tym samym finansowanie atogepantu ze środków publicznych w ramach wykazu otwartego 

zapewni dostęp do nowoczesnego oraz skutecznego leczenia chorym, którzy wyczerpali aktualne możliwości 

terapeutyczne oraz z różnych przyczyn nie są leczeni w dedykowanym programie lekowym.  

Co ważne,  wydatków płatnika w związku z finansowaniem atogepantu będzie częściowo rekompensowany 

przez spadek wydatków związanych z opieką nad pacjentami z migreną przewlekłą w związku z opieką 

ambulatoryjną, leczeniem szpitalnym oraz w ramach programu lekowego B.133. Ponadto finansowanie atogepantu 

przyczyni się do spadku wydatków ponoszonych przez pacjentów na leczenie doraźne oraz spowoduje wzrost ich 

poziomu zadowolenia z otrzymywanej opieki medycznej. 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w leczeniu profilaktycznym 

dorosłych pacjentów z migreną przewlekłą (CM, ang. chronic migraine). 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z 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 (ICHD, International Classification of Headache Disorders) 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. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [3]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Aktualnie rozpoznanie migreny przewlekłej odbywa się w oparciu o trzecią edycję kryteriów 

Międzynarodowej Klasyfikacji Bólów Głowy, tj. ICHD-3. 

Część chorych z populacji docelowej niniejszej analizy może otrzymywać leczenie w ramach programu 

lekowego (PrL) B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrenę przewlekłą (ICD-10: G43). Jednym z 

kryteriów kwalifikacji do leczenia w ramach tego programu jest udokumentowanie minimum 2 prób 











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

 HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 13 

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

W analizie założono, że ATO będzie finansowany ze środków publicznych w ramach wykazu leków 

refundowanych dostępnych w aptece na receptę (lista A1).  

Zgodnie z ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [16], do grupy limitowej kwalifikuje się lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie 

terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów: 

 tych samych lub zbliżonych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane, 

 podobnej skuteczności. 

ATO należy do grupy leków grupy leków antagonistów CGRP (ang. calcitonin gene related peptide) 

(ATC: N02CD), których mechanizm działania jest inny niż leków aktualnie finansowanych w Polsce ze 

środków publicznych.  

Tym samym, biorąc pod uwagę różny zakres wskazań refundacyjnych oraz odmienny mechanizm 

działania leków, zasadne jest utworzenie nowej grupy limitowej dla atogepantu w przypadku 

rozpoczęcia jego finansowania w ramach refundacji aptecznej. Warto nadmienić, że aktualnie 

finansowane leki stosowane w profilaktyce migreny przewlekłej (toksyna botulinowa typu A, erenumab, 

fremabezumab, eptinezumab) znajdują się w oddzielnych grupach limitowych każdy.  

Poza nowoczesnymi terapiami, w profilaktyce migreny mogą być stosowane są leki zaliczane do 

klasycznych terapii (starszej generacji), takie jak: leki przeciwpadaczkowe (np. topiramat, kwas 

walproinowy), przeciwdepresyjne (np. amitryptylinę), β-adrenolityki (np. propranolol, metoprolol) oraz 

blokery kanałów wapniowych (np. flunaryzynę). Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, żaden z takich leków 

nie osiąga >50% wskaźnika zysku terapeutycznego, a skuteczność leczenia ograniczana jest m.in. 

przez działania niepożądane, niewystarczającą odpowiedź oraz problemy z adherencją. najnowsze 

polskie wytyczne, przyjmując zasadę równorzędności rekomendowanych metod profilaktycznych, 

wskazują jednocześnie na ograniczoną jakość dowodów dotyczących klasycznych leków doustnych i 

słabą siłę rekomendacji [3]. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla ATO w leczeniu profilaktycznym migreny przewlekłej jako 

dorosłych pacjentów z CM po minimum dwóch nieskutecznych próbach leczenia profilaktycznego 

lekami o różnym działaniu. 

 Na podstawie danych literaturowych oraz odnalezionych opinii ekspertów klinicznych obliczono 

liczebność populacji docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2027 roku. W dalszych 

obliczeniach każdy rok analizy podzielono na 13 cykli obliczeniowych o długości 28 dni. 

 Na podstawie danych refundacyjnych NFZ wskazano liczbę pacjentów z populacji docelowej, którzy 

rozpoczną leczenie profilaktyczne w ramach dostępnego programu lekowego B.133. Dla 

pozostałych pacjentów z populacji docelowej przyjęto, że będą stosować leczenie doraźne. 

 Na podstawie odnalezionych danych zagranicznych oraz dodatkowych założeń oszacowano 

prognozowane rozpowszechnienie ATO w przypadku rozpoczęcia jego refundacji w ramach wykazu 

otwartego. Ponadto na podstawie danych literaturowych wskazano stopień zastępowania przez 

ATO leków aktualnie finansowanych w ramach programu lekowego B.133. 

 Określono schematy dawkowania, czas trwania terapii, koszty jednostkowe związane ze 

stosowaniem leków (leczenie profilaktyczne i/lub doraźne) koszty związane z podaniem i 

monitorowaniem leczenia oraz koszty związane z opieką lekarską (opieka ambulatoryjna, leczenie 

szpitalne) chorych z CM. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2027–2028: 

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

tj. w przypadku braku finansowania ATO ze środków publicznych. 

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

środków publicznych w ramach wykazu leków refundowanych dostępnych w aptece na receptę. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem istniejącym 

a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

 Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony skrótami (np. POPW obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant POP_0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 

(np. POP_1). 
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2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny umożliwia 

również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [18], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

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

Ze względu na zakładany sposób finansowania ATO (wykaz otwarty, odpłatność ryczałtowa) będzie 

dochodzić do współpłacenia pacjentów w przypadku stosowania tego leku. Współpłacenie ma miejsce 

także w przypadku leków stosowanych w leczeniu doraźnym. Zgodnie z analizą kosztów 

przeprowadzoną w ramach analizy ekonomicznej [2], niemal cały koszt związany ze stosowaniem tych 

leków ponoszony jest przez pacjentów. Z tego powodu zasadne jest przeprowadzenie analizy z 

uwzględnieniem dwóch wymaganych perspektyw, tj.: płatnika publicznego oraz wspólnej płatnika 

publicznego i pacjentów. 

Dla pozostałych uwzględnionych w analizie kategorii kosztowych, współpłacenie pacjentów nie 

występuje.  

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że ATO będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach wykazu leków refundowanych w 

ramach części A1 (wykaz otwarty, sprzedaż apteczna), począwszy od 1 stycznia 2027 roku. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [19] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować 

okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej 

technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 17 sierpnia 2023 roku [20], pierwsza 

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z 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 (ICHD, International Classification of Headache Disorders) po minimum dwóch 

nieskutecznych próbach leczenia profilaktycznego lekami o różnym działaniu, 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 

ChPL. 

W celu wyznaczenia liczebności populacji docelowej w latach 2027-2028 obliczono kolejno: 

     

      

          

            

    . 

W każdym kroku obliczeniowym populację stanowią osoby dorosłe. Prognozowaną liczbę dorosłych 

osób w Polsce w latach 2027-2028 przyjęto zgodnie z danymi z dokumentu „Prognoza ludności na lata 

2023-2060” opracowanego przez Główny Urząd Statystyczny (GUS) [8]. 

Chorobowość CM obliczono na podstawie danych z dwóch zagranicznych badań epidemiologicznych 

(Constantinidis 2021 [21], Toom 2019 [22]), w których wyznaczono chorobowość CM wg aktualnie 

obowiązujących kryteriów ICHD-3.         

            

W kolejnych krokach uwzględniono, że część osób z CM       

  . W ocenionych w przeszłości przez AOTMiT analizach wpływu na 

budżet (BIA Aimovig [15], BIA Botox [23]) odpowiednie wartości zaczerpnięto z raportu 

epidemiologicznego Decision Resource Group z roku 2016 (DRG 2016); również te dane wykorzystano 

w niniejszej analizie.            
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headache days) 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. 

W celu zachowania spójności pomiędzy niniejszą analizą oraz analizą ekonomiczną [2] uwzględniono, 

że pacjenci rozpoczynający leczenie profilaktyczne ATO będą je przerywać: 

 w przypadku braku odpowiedzi na leczenie, która będzie sprawdzana po 12 tyg. leczenia, 

 z innych przyczyn w pierwszych 12 tyg. leczenia profilaktycznego, 

 z innych przyczyn po 12 tyg. leczenia profilaktycznego. 

W dalszej części rozdziału przedstawiono dane, na podstawie których określono krzywą czasu trwania 

leczenia ATO. 

ODPOWIEDŹ NA LECZENIE 

W analizie ekonomicznej skuteczność ATO określono na podstawie wyników badania 

randomizowanego (RCT, ang. randomized controlled trial) PROGRESS w oparciu o skuteczność dla 

punktu końcowego: redukcja liczby dni z migreną w miesiącu (MMD, ang. monthly migraine days) o 

≥50% względem wartości wyjściowej. Zgodnie z danymi, w populacji 2+ badania, odpowiadającej 

populacji docelowej niniejszej analizy, odpowiedź na leczenie po 12 tygodniach leczenia uzyskuje 

  . W całej populacji badania odsetek ten wyniósł 41,0%. 

W analizie klinicznej przedstawiono także dane dotyczące skuteczności ATO na podstawie wyników 3 

badań efektywności rzeczywistej (RWD, ang. real world data), gdzie dostępne są wyniki zarówno dla 

≥50% redukcji MMD, jaki i ≥50% redukcji MHD. W badaniu Russo 2025 [31] odsetek pacjentów 

uzyskujący ≥50% redukcję MMD wyniósł 45% po 12 tyg. leczenia oraz 53% po 24 tyg. leczenia, a więc 

jest wyższy niż uzyskano dla tego punktu końcowego w badaniu PROGRESS.  

Biorąc pod uwagę zapisy wnioskowanego wskazania dotyczące kontynuacji leczenia, na potrzeby 

niniejszej analizy określono skuteczność leczenia profilaktycznego ATO na podstawie danych z badań 

RWD w oparciu o punkt końcowy co najmniej 50% redukcji MHD. Za taką metodyką przemawia także, 

że dane RWD wskazują na potencjalnie wyższą skuteczność ATO w praktyce klinicznej niż badania 

RCT – przyjęcie wyższej skuteczności będzie oznaczać dłuższy czas leczenia i jest podejściem 

konserwatywnym w kontekście wyników końcowych niniejszej analizy. Ponadto, zastosowaną 

metodykę należy uznać za zgodną z rekomendacjami zawartymi w wytycznych AOTMiT, które 

wskazują, że wydatki budżetu powinny być oszacowane tak, aby odpowiadały rzeczywiście 

dokonywanym opłatom [19].  

W poniższej tabeli przedstawiono szczegółowe wyniki w zakresie co najmniej 50% redukcji MHD w 

populacji chorych z CM z 3 badań RWD uwzględnionych w analizie klinicznej (Russo 2025 [31], GIANT 

[32] oraz GIANT-2 [33]), w których są dostępne dane dla tego punktu końcowego. Szczegółowa analiza 

wyników tych badań wskazała, że szansa uzyskania odpowiedzi na leczenie jest większa w przypadku 

leczenia profilaktycznego ATO u pacjentów wcześniej nieleczonych BTX oraz lekami anty-CGRP. Z 
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 udziałów leków (zastępowanie innych leków przez ATO, dynamika w rozpowszechnieniu ATO w 1. 

roku refundacji, udział produktów leczniczych w grupie leków anty-CGRP), 

 danych klinicznych (odpowiedź na leczenie, przerywanie leczenia), 

 dawkowania ATO (współczynnik RDI), 

 monitorowania leczenia ATO. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w analizie 

wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie podstawowej. 

W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w oszacowaniu 

poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie możliwość wygenerowania 

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości dla uwzględnionych parametrów. 
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Podjęcie decyzji o finansowaniu ATO ze środków publicznych może spowodować istotne konsekwencje 

w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia. Migrena przewlekła dotyczy 

najczęściej ludzi w wieku produkcyjnym, a więc będzie przekładać się na koszty społeczne np. w 

związku z utratą / zmniejszeniem produktywności, które wynikają z niepodejmowania aktywności 

zawodowej lub nieobecności w pracy osób chorych. W raporcie „Społeczne znaczenie migreny” [39] 

opublikowanym w 2019 roku przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład 

Higieny przedstawiono, że w perspektywie jednego roku koszty pośrednie prezenteizmu migreny 

przewlekłej w przeliczeniu na jednego chorego wyniosły 10,2 tys. zł. Dla porównania analogiczny koszt 

w przeliczeniu na jednego chorego z migreną epizodyczną był niemal 5-krotnie niższy i wyniósł 

2,1 tys. zł. 

Według danych ZUS, w 2025 r. wystawiono 57,8 tys. zaświadczeń lekarskich dotyczących absencji 

chorobowej dla rozpoznania klinicznego migrena wg klasyfikacji ICD-10 (kod G43) oraz liczba dni 

absencji chorobowej wyniosła 147 tys. Liczby te są wyższe niż raportowano dla lat wcześniejszych. 

Dane ZUS nie pozwalają na wskazanie, jaka część z tych zwolnień dotyczy chorych z migreną 

przewlekłą, niemniej dobrze obrazują one rosnące koszty pośrednie.  

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu ATO zwiększyłoby w sposób istotny spektrum 

terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej, gdyż zapewniłoby dostęp do nowoczesnej terapii na 

wcześniejszym etapie choroby. Aktualnie dostępne nowoczesne opcje terapeutyczne są dostępne w 

ramach PrL B.133, jednakże leczenie w programie w jego I linii rozpoczyna około 1 tys. chorych rocznie, 

podczas gdy szacowana liczebność populacji docelowej może wynosić około   .  

Ponadto zwraca uwagę, że zarówno dostęp do terapii jak czas leczenia w PrL B.133 są dla chorych 

ograniczone w sposób administracyjny: aby otrzymać leczenie lekiem z grupy anty-CGRP (II linia 

leczenia programu) koniecznie jest wcześniejsze niepowodzenie terapii BTX, w II linii można stosować 

tylko jeden lek oraz maksymalny czas trwania leczenia profilaktycznego dla każdego z leków wynosi 12 

miesięcy.  

Ze względów etycznych i społecznych (poprawa równości dostępu do świadczeń) należy rozważyć jego 

finansowanie w leczeniu profilaktycznym migreny przewlekłej we wnioskowanej populacji docelowej. 
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej wynosi        

     . Liczebność populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejącym 

oraz w scenariuszu nowym.  

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia ATO. W 

scenariuszu nowym liczba pacjentów z populacji docelowej, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne 

ATO wyniesie             . 

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

      

               

       

              

          

           

SCENARIUSZ NOWY 

            

  

               

               

                

              

                 

                . 

WYDATKI INKREMENTALNE 
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6. Wnioski 

          

           

               

          

           

Prognozowana liczba chorych, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne atogepantem w przypadku 

rozpoczęcia jego refundacji świadczy o tym, że aktualne rozwiązanie refundacyjne w postaci 

istniejącego programu lekowego nie jest wystarczające do zapewnienia dostępu do skutecznych terapii 

dla wszystkich chorych z analizowanej populacji docelowej. Tym samym finansowanie atogepantu ze 

środków publicznych w ramach wykazu otwartego zapewni dostęp do nowoczesnego oraz skutecznego 

leczenia chorym, którzy wyczerpali aktualne możliwości terapeutyczne oraz z różnych przyczyn nie są 

leczeni w dedykowanym programie lekowym.  

Co ważne,  wydatków płatnika w związku z finansowaniem atogepantu będzie częściowo 

rekompensowany przez spadek wydatków związanych z opieką nad pacjentami z migreną przewlekłą 

w związku z opieką ambulatoryjną, leczeniem szpitalnym oraz w ramach programu lekowego B.133. 

Ponadto finansowanie atogepantu przyczyni się do spadku wydatków ponoszonych przez pacjentów na 

leczenie doraźne oraz spowoduje wzrost ich poziomu zadowolenia z otrzymywanej opieki medycznej. 
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7. Ograniczenia 

 Liczbę pacjentów z populacji docelowej, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne migreny 

przewlekłej atogepantem, wyznaczono na podstawie historycznych danych dotyczących liczby 

pacjentów, którzy rozpoczęli profilaktykę lekami anty-CGRP w jednym kraju wybranym jako 

referencyjny . Nie uwzględniono ewentualnych danych z innych krajów oraz nie 

przeprowadzono analizy sytuacji epidemiologicznej w  – ewentualne różnice, np. w zakresie 

poziomu diagnozowalności migreny przewlekłej między  a Polską, mogą przekładać się na 

dalsze ograniczenia przyjętej metodyki. Tym samym liczba pacjentów, którzy rozpoczną leczenie 

ATO w przypadku rozpoczęcia jego refundacji w Polsce, może być zarówno wyższa, jak i niższa. 

 Głównym źródłem danych, na podstawie którego określono czas trwania terapii ATO, są trzy 

zagraniczne badania dotyczące rzeczywistej praktyki oraz dane z tych badań dla punktu końcowego 

≥50% redukcja liczby dni z bólem głowy. Zgodnie z proponowanymi kryteriami refundacji, ocena 

skuteczności leczenia u danego pacjenta ma odbywać się o złożony punkt końcowy, uwzgledniający 

redukcję liczby dni z bólem głowy oraz poprawę w punktach skali MIDAS. 

 Dane kosztowe dla cen realnych komparatorów, kosztów monitorowania terapii oraz kosztów 

zużycia zasobów opieki medycznej przyjęto analogicznie / na podstawie przeprowadzonej analizy 

ekonomicznej. Wszelkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają się zatem 

na ograniczenia niniejszej analizy. 
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8. Dyskusja 

Celem niniejszej analizy było oszacowanie przewidywanych wydatków z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i pacjentów w przypadku podjęcia 

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla atogepantu w leczeniu profilaktycznym pacjentów chorych na 

migrenę przewlekłą.  

Aktualnie dla chorych z CM z analizowanej populacji docelowej, tj. po niepowodzeniu wcześniejszej 

profilaktyki co najmniej dwoma lekami o różnym działaniu spośród topiramatu, kwasu walproinowego 

lub jego pochodnych, amitryptyliny, istnieje możliwość kontynuowania leczenia profilaktycznego w 

ramach programu lekowego. Porównanie danych epidemiologicznych z danymi NFZ o liczbie chorych 

otrzymujących leczenie w tym programie wskazuje, że w tak zdefiniowanej populacji docelowej istnieją 

wysoce niezaspokojone potrzeby medyczne.     

         . chorych, podczas gdy do 

programu lekowego na leczenie profilaktyczne BTX, będące jedyną terapią w I linii leczenia w 

programie, kwalifikowanych jest niewiele ponad 1 tys. pacjentów rocznie. Tak duża rozbieżność, nawet 

pomimo ewentualnego przeszacowania liczebności populacji docelowej, wskazuje na bardzo wysoką 

potrzebę dostępu do nowoczesnych i skutecznych leków profilaktycznych dla chorych z CM. 

W kontekście oszacowań populacji docelowej, wykorzystano dane z raportu DRG 2016, które były 

wykorzystane w ocenionych w przeszłości przez AOTMiT analizach BIA dotyczących CM (BIA Aimovig 

[15], BIA Botox [23]). Publikacja Sanderson 2013, uwzględniona w ostatnim kroku obliczeniowym, była 

wykorzystana w oszacowaniach populacyjnych dostępnych do analiz HTA dla atogepantu ocenionej 

przez brytyjską agencję NICE [40]. Warto zaznaczyć, że dzięki przyjętej w analizie metodyce, 

ewentualna niepewność co do oszacowanej liczebności populacji docelowej nie ma wpływu na wyniki 

analizy, co wykazano w jednym ze scenariuszy analizy wrażliwości.  

Kluczowym aspektem, mającym istotny wpływ na niepewność co do wyników analizy jest sposób 

oszacowania liczby chorych z CM, którzy rozpoczną leczenie profilaktyczne z wykorzystaniem ATO. 

     , są dostępne dla pacjentów, którzy otrzymują leczenie profilaktyczne 

CM w Norwegii [41] oraz Holandii [42], przy czym wg informacji przekazanych przez Zamawiającego  

              

  . W konsekwencji uznano, że dane z tych krajów będą mniej 

reprezentatywne niż dane  . 
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W przypadku rozpoczęcia refundacji ATO będzie on dostępny dla chorych w ramach refundacji 

aptecznej. Warto zwrócić uwagę, że określając czas trwania leczenia profilaktycznego z 

wykorzystaniem ATO w niniejszej analizie, przyjęto metodykę o charakterze konserwatywnym. Przede 

wszystkim uwzględniono dane z badań rzeczywistej praktyki, nie zaś z badania randomizowanego. 

Badanie RCT jest możliwie najlepszym źródeł danych pozwalającym na określenie różnicy efektywności 

ocenianej interwencji względem komparatora; wyniki tego typu badań nie zawsze przekładają się na 

wyniki uzyskiwane w praktyce klinicznej. Warto zauważyć, że określenie czasu leczenia 

profilaktycznego ATO bezpośrednio na podstawie modelu ekonomicznego, bazującego na badaniu 

RCT PROGRESS, prowadziłoby do przyjęcia znacznie krótszego czasu trwania leczenia, niż obliczono 

na podstawie badań typu RWD. 

W analizie nie przeprowadzono obliczeń z perspektywy społecznej. Należy pamiętać, że chorzy z 

migreną przewlekłą to osoby w wieku produkcyjnym. Zgodnie z cytowanym w dokumencie raportem 

NIZP-PZH [39] w 2019 r. w perspektywie jednego roku koszty pośrednie prezenteizmu migreny 

przewlekłej w przeliczeniu na jednego chorego wyniosły 10,2 tys. zł. Dla porównania analogiczny koszt 

w przeliczeniu na jednego chorego z migreną epizodyczną był niemal 5-krotnie niższy i wyniósł 

2,1 tys. zł. W jednym z badań RWD (Russo 2025 [31]) zmiana statusu choroby z migreny przewlekłej w 

epizodyczną miała miejsce u 57% chorych leczonych ATO po 12 tyg. oraz u 60% chorych po 24 tyg. 

leczenia profilaktycznego. 
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A.2.1. Źródła danych 

A.2.1.1 DANE DEMOGRAFICZNE 

Punktem wyjścia w oszacowaniach populacyjnych jest chorobowość CM w populacji ogólnej, a zatem 

konieczne jest wskazanie liczby dorosłych osób w populacji Polski. Odpowiednie wartości zaczerpnięto 

z dokumentu „Prognoza ludności na lata 2023-2060” [8] opracowanego przez GUS. W dokumencie tym 

przedstawiono m.in. 3 warianty demograficzne (podstawowy, niski i wysoki) dla przewidywanej liczby 

ludności Polski ogółem lub w podziale na grupy wiekowe.  

A.2.1.2 DANE LITERATUROWE 

W niniejszej analizie wykorzystano zagraniczne dane literaturowe dotyczące chorobowości CM. Dane 

te były wykorzystane w analizach wpływu na budżet dla analizowanego problemu zdrowotnego, które 

w przeszłości zostały ocenione przez AOTMiT: 

 erenumab (Aimovig) w profilaktyce migreny przewlekłej (BIA Aimovig, 2019 [15]), 

 toksyna botulinowa typu A (Botox) w leczeniu migreny przewlekłej (BIA Botox, 2021 [23]). 

Dokonano także przeszukania bazy Medline (przez PubMed [43]) oraz niesystematycznego 

przeszukania sieci Internet.  

A.2.1.3 OPINIE EKSPERTÓW KLINICZNYCH 

W ramach prac nad analizą przeanalizowano zawartość następujących analiz weryfikacyjnych (AWA) 

opublikowanych do następujących analiz HTA dla rozważanego problemu zdrowotnego: 

 AWA do wniosku o refundację leku Vyepti (eptinezumab) z 2025 r. [44], 

 AWA do wniosku o refundację leku Emgality (galkanezumab) z 2021 r. [45], 

 AWA do wniosku o refundację leku Botox (toksyna botulinowa A) z 2021 r. [7], 

 AWA do wniosku o refundację leku Aimovig (erenumab) z 2020 r. [46], 

 AWA do wniosku o refundację leku Ajovy (fremanezumab) z 2020 r. [47]. 

oraz przeanalizowano treść opublikowanych na stronie AOTMiT opracowań analitycznych: 

 Kwas walproinowy (oraz jego pochodne) - opracowanie z 2022 r. na potrzeby oceny zasadności 

finansowania leków […] we wskazaniach innych niż wymienione w ChPL [48]. 

 Emgality (galkanezumab) we wskazaniu: przewlekłe migrenowe bóle głowy - raport z 2020 r na 

potrzeby oceny zasadności wydawania zgody na refundację [49]. 

W ramach powyższych opracowań zidentyfikowano opinie ekspertów 7 klinicznych, w których 

przedstawiono m.in. wskaźniki epidemiologiczne dla CM.  






















