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W dniu 15 kwietnia 2014 r. analiza ekonomiczna została uzupełniona w związku z uwagami 

zawartymi w Piśmie MZ-PLR-460-19924-5/MP/13 z dnia 8 kwietnia 2014 r. Pierwotnie 

analiza została zakończona 29 stycznia 2014 r. 

Autorzy Wykonywane zadania 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 Koncepcja analizy; 
 Kontrola jakości 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''  Modelowanie; 
 Wnioski i dyskusja;  
 Gromadzenie i opracowanie danych wejściowych 
do modelu; 

 Analiza wrażliwości; 
 Opracowanie wyników; 
 Identyfikacja i opracowanie ograniczeń analizy; 
 Gromadzenie i opracowanie danych wejściowych 
do modelu; 

 Przegląd systematyczny do jakości życia i innych 
analiz ekonomicznych 

''''''''''''''' ''''''''''''''  Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 
życia i innych analiz ekonomicznych 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''  Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 
życia i innych analiz ekonomicznych 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

Konflikt interesów:  

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' ''' '''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''  

'''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''  
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych  

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

CDB cena detaliczna brutto 

CEAR 
ang.Cost-Effectiveness Analysis Registry – baza danych dotyczących analiz kosztów-
efektywności 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

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

CZN cena zbytu netto 

DDD ang. defined daily dose – dobowa dawka leku 

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

HADS 
ang. Hospital Anxiety and Depression Scale – skala identyfikująca stopień zaburzeń 
lękowych i depresję u chorych spoza ośrodków psychiatrycznych 

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

IS istotność statystyczna 

JGP jednorodne grupy pacjentów 

LID lidokaina 5% w plastrach 
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Skrót Rozwinięcie 

MOSSS ang. Medical Outcomes Sleep Study Scale – narzędzie oceniające 12 aspektów snu 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE 
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence –Narodowy Instytut Zdrowia 
i Doskonałości Klinicznej zajmujący się oceną technologii medycznych w Wielkiej 
Brytanii 

NPS ang. Neuropathic Pain Scale – skala oceny nasilenia bólu neuropatycznego 

PHN ang. post-herpetic neuralgia - neuralgia popółpaścowa 

PICO populacja, interwencja, komparator, wyniki/punkty końcowe 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

''''''''' '''''''''''''''''''' 

PN ang. peripheral neuropaty – neuropatia obwodowa 

PSUR ang. Periodic Safety Update Report – Okresowy Raport o Bezpieczeństwie 

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

QoL ang. quality of life – jakość życia 

'''''''''' '''''''''' ''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

TCSS 
ang. Toronto Clinical Neuropathy Score – zwalidowany system punktowy pozwalający 
ocenić nasilenie neuropatii obwodowej 

UCZ urzędowa cena zbytu 

VAS ang. Visual Analogue Scale – skala wizualno-analogowa 

VER Versatis
®
 

WHO ang. World Health Organization – Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY 

Celem analizy spełniającej wymogi formalne było określenie opłacalności stosowania 

w Polsce leku Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia 

popółpaścowa ang. post-herpetic neuralgia, PHN), finansowanej w ramach ''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

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

publicznego i świadczeniobiorcy (pacjent) w horyzoncie czasowym, ''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' 

W analizie porównano lidokainę ''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' z komparatorem wybranym zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwaną Ustawą o refundacji) oraz 

Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań (zwanym dalej Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań), ''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie różnice pomiędzy ocenianym schematem 

postępowania terapeutycznego a komparatorem oraz możliwość wyrażenia wyników 

zdrowotnych porównywanych terapii w jednostkach QALY (ang. quality-adjusted life years), 

w analizie ekonomicznej oszacowano inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 

(ICUR, ang. incremental cost-utility ratio), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku 

życia skorygowanego o jakość (PLN/QALY). Zastosowanie takiego podejścia analitycznego 

należy uznać za zgodne ze sposobem postępowania wskazanym w Ustawie o refundacji 

oraz Rozporządzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagań. Zgodnie z wymogami 

określonymi w ww. Rozporządzeniu oraz Wytycznych Agencji Oceny Technologii 
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Medycznych (zwanych dalej Wytycznymi AOTM) dodatkowo opracowano analizę kosztów - 

konsekwencji. 

Oszacowanie efektów zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przeglądu 

systematycznego badań klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej. 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' 

W celu wyznaczenia kosztów i efektów zdrowotnych opracowano deterministyczny model 

ekonomiczny. W modelu uwzględniono dane kosztowe oraz komparator odpowiedni dla 

warunków polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. Za 

miarę korzyści zdrowotnych w tym modelu przyjęto: lata życia skorygowane jakością (QALY). 

Do wyznaczenia QALY skorzystano z danych o użyteczności stanów zdrowia oszacowanych 

za pomocą metod zalecanych w Wytycznych AOTM. 

Zużycie zasobów opieki zdrowotnej przypadające na przeciętnego pacjenta (tj. średni koszt 

leczenia chorych) oszacowano na podstawie danych z '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''' '''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' ''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''. 

''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' 
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W analizie, w celu oceny obciążenia finansowego związanego z chorobą, uwzględniono 

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

wyłącznie kategorie kosztów różniących). 

W analizie z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych uwzględniono i oceniano następujące kategorie kosztów: 

''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

W analizie wykonanej z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy uwzględniono i oceniano 

następujące kategorie kosztów: 

''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

W ramach analizy przeprowadzono analizę wrażliwości w zakresie parametrów związanych 

z największym błędem oszacowania lub największą niepewnością. ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' 

W analizie przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla efektów 

zdrowotnych. 

WYNIKI 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' 

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego 
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Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspólnej 
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej 

Analiza została przygotowana w celu określenia opłacalności stosowania w Polsce leku 

Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego 

związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa ang. 

post-herpetic neuralgia, PHN), finansowanej w ramach ''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

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

komparator, wyniki/punkty końcowe). 

Populacja: 

 chorzy na neuralgię popółpaścową, u których występuje alodynia. 

Interwencja: 

 Versatis® '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

Komparator: 
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 

Wyniki: efekty zdrowotne mierzono za pomocą: 

 lata życia skorygowane o jakość (QALY), 

 kosztów interwencji medycznych wyrażonych w polskich złotych (PLN). 

Analiza ekonomiczna została oparta na wynikach przeglądu systematycznego, dotyczącego 

skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych interwencji w leczeniu neuralgii 

popółpaścowej [22]. 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów oraz pełną charakterystykę ocenianych 

interwencji przedstawiono '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 

– analiza ekonomiczna 

15 

   

  

 

 

2. Strategia analityczna 

Analiza ekonomiczna opiera się na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de 

novo), w którym uwzględniono wyniki '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''', stosowanych w Polsce w neuralgii popółpaścowej. Za miarę korzyści zdrowotnych 

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

odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [22] oraz badaniach odnalezionych w przeglądzie 

do jakości życia. 

Wyniki opłacalności prezentowane w oparciu o deterministyczny model ekonomiczny 

zaprezentowano jako analizę podstawową, dla której następnie wykonano analizę 

wrażliwości. Dla wyników wszelkich wariantów analizy podstawowej oraz analiz wrażliwości 

wyznaczono cenę progową technologii wnioskowanej (gwarantującą opłacalność kosztową). 

3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagań (Rozporządzenie Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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), dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy ekonomiczne, analiza została przeprowadzona w dwóch wariantach: 

 z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach 

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli 

Narodowy Fundusz Zdrowia [54])  

 oraz z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [46].  

4. Horyzont czasowy 

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz 

Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań, horyzont czasowy analizy 
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ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa była ocena wszystkich 

istotnych różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz 

komparatorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty ujawniają się 

w ciągu całego życia chorego, horyzont czasowy powinien zamykać się w momencie zgonu 

pacjenta [1, 46]. 
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5.3. Jakość życia 

5.3.1. Ocena jakości życia na podstawie przeglądu 

systematycznego wykonanego w analizie ekonomicznej 

W wykonanych przeglądach systematycznych badań do oceny jakości życia chorych (QoL, 
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5.3.2. Ocena jakości życia na podstawie przeglądu 

systematycznego wykonanego w Analizie klinicznej 
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W związku z koniecznością wyrażenia efektów zdrowotnych w postaci lat życia 

skorygowanych o jakość (Rozporządzenie MZ w sprawie minimalnych wymagań) w toku 

analizy wykonano odpowiednie przeglądy systematyczne (rozdział 15.1. oraz rozdział 
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6. Technika analityczna 

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie różnice pomiędzy ocenianym schematem 

postępowania terapeutycznego a komparatorami oraz możliwość wyrażenia wyników 

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

w analizie ekonomicznej zastosowana została technika analityczna kosztów-użyteczności 

(CUA, ang. cost-utility analysis). W ramach analizy oszacowano inkrementalny współczynnik 

kosztów-użyteczności (ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku 

skorygowanego o jakość (PLN/QALY). Przyjęcie takiego podejścia analitycznego należy 

uznać za zgodne ze sposobem postępowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych1 (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporządzeniem MZ w sprawie 

minimalnych wymagań [46, 55]. 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań oraz Wytycznymi AOTM 

[1, 46], przeprowadzona została również analiza kosztów i konsekwencji (CCA, 

ang. cost-consequences analysis). 

                                                

1
 Zwanej dalej Ustawą o refundacji 
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7. Analiza kosztów 

W zależności od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzględniono koszty, 

odpowiadające zużyciu wszystkich istotnych zasobów wynikających z zastosowania się 

pacjenta do aktualnie obowiązującej praktyki klinicznej w Polsce. 

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obciążenia finansowego związanego z chorobą 

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

W analizie z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej uwzględniono  

i oceniano ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' '' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

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

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

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

uwagę w obliczeniach. W poniższej tabeli wyszczególniono poszczególne koszty nieróżniące 

oraz przedstawiono zasadność ich kwalifikacji do kategorii kosztów nieróżniących ''''''''''''''''''''''' 
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2
 Zdarzenie niepożądane nie było oceniane w badaniach randomizowanych włączonych w Analizie 

klinicznej. W dłuższym horyzoncie czasowym stosowania leków istnieją jednak przesłanki aby to 
działanie uwzględnić (uzasadnienie znajduje się w rozdziale 8.3.). 
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Tabela 4. 
Koszty nieróżniące oceniane technologie medyczne 
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Zużycie zasobów opieki zdrowotnej przypadające na przeciętnego pacjenta w cyklu 

uwzględnionym w modelu (tj. średni koszt leczenia chorego) oszacowano głównie na 

podstawie danych pochodzących z ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' 
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Wycenę zasobów opieki zdrowotnej (kosztów jednostkowych) przeprowadzono na podstawie 
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'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

7.1. Koszt leków 

7.1.1. Dawkowanie leków 

VER 

Do obliczenia kosztu stosowania uwzględnianych technologii medycznych konieczne było 

wyznaczenie dawki leku. ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
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Należy zwrócić uwagę, że czas leczenia złamań różni się w zależności od umiejscowienia 

urazu. Może być on bardzo krótki, dla urazów w obrębie małych kości lub też długi, gdy 

doszło do poważnych złamań wymagających operacji. '''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
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7.2.4. Całkowity przeciętny koszt leczenia urazów 

wynikających z upadków 

Wykorzystując prawdopodobieństwa występowania urazów oraz koszty jednostkowe, 

opisane powyżej, obliczono przeciętny koszt leczenia urazów wynikających z upadków. 

Koszt w kategorii pozostałe złamania został oszacowany jako średnia kosztów złamań 

kończyn dolnych, górnych lub biodra. Wyniki wskazano w poniższej tabeli. 

Tabela 19. 
Koszt całkowity leczenia urazów wynikających z upadków (PLN) w perspektywie 
płatnika publicznego oraz w perspektywie wspólnej 

''''''''' '''''''''''''''''' 
'''''''''''' 

''''''''''''''''
'' 

'''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''
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7.3. Całkowity koszt różniący 

Całkowite koszty różniące oceniane technologie medyczne zostały podsumowane 

w poniższych tabelach. 
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8. Modelowanie 

W celu porównania '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' w rozpatrywanym wskazaniu 

skonstruowano deterministyczny model ekonomiczny. Na podstawie danych z badań 

włączonych do Analizy klinicznej [22] oraz przeglądu do jakości życia (rozdział 15.1.5.) 

stwierdzono, że główna korzyść z zastosowania VER'''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''' '''''''''''', będzie bezpośrednio przekładało się na 

podniesienie jakości życia chorego. Modelowanie w niniejszej analizie zostało 

ukierunkowane na ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''''' '''''' ''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

W celu porównania opłacalności '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' w rozpatrywanym wskazaniu 

skonstruowano deterministyczny model ekonomiczny. Główna niepewność modelowania 

odnosi się do ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''' '''''''''' ''''''''' ''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

8.1. Struktura modelu 

Wytyczne AOTM wskazują, że struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej 

powinna być prosta, ale jednocześnie model musi odpowiadać problemowi zdrowotnemu 

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

[1]. W modelu uwzględnić należy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji 

(alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu). 
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8.3. Szczególny wariant analizy wrażliwości 

W ramach analizy przeprowadzono analizę wrażliwości w zakresie parametrów związanych 

z największym błędem oszacowania lub największą niepewnością. Na szczególną uwagę 

w tym miejscu zasługuje wariant analizy wrażliwości opisany szerzej w niniejszym rozdziale, 

w którym przedstawiono oszacowania kosztów związanych z leczeniem działań zdarzeń 

niepożądanych w postaci urazów spowodowanych upadkami. Według publikacji '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' '' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''', najczęstszą 

zewnętrzną przyczyną zgonów wśród osób starszych powyżej 65 roku są właśnie upadki 

(41% zgonów z przyczyn zewnętrznych, a w wieku powyżej 80 lat nawet 62% zgonów z tych 

przyczyn) [57]. 

Do najpowszechniej występujących chorób związanych z wiekiem zalicza się m.in. choroby 

układu krążenia, przewlekłą obturacyjną chorobę płuc, nowotwory, zapalenia stawów, 

osteoporozę, zaćmę, cukrzycę typu 2, chorobę Alzheimera. Trzeba podkreślić, iż osoby 

starsze cierpią z powodu kilku chorób występujących jednocześnie, co związane jest 

z przyjmowaniem wielu leków, nasilającym z kolei ryzyko wystąpienia działań niepożądanych 

[61]. 

Do chorób związanych z wiekiem należy również zakwalifikować PHN, którego standardowe 

leczenie obejmuje stosowanie ''''''''''' ''''''''''' Stosowanie ''''''''' '''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' również wiąże 

się z występowaniem szeregu działań niepożądanych, niebezpiecznych zwłaszcza u chorych 

w podeszłym wieku. Profil bezpieczeństwa leczenia jest bardzo istotny u starszych 

pacjentów, ponieważ działania niepożądane, które mają minimalne znaczenie u młodszych 
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chorych, takie jak senność, zawroty głowy i zaburzenia równowagi, mogą mieć poważne 

konsekwencje u wrażliwych pacjentów, którzy niezależnie od leczenia, są bardziej narażeni 

na upadki. [39]. Szacuje się, że w Unii Europejskiej każdego dnia 15 000 starszych osób 

doświadcza urazu wystarczająco poważnego, by wymagał opieki medycznej, z czego 5 500 

wymaga hospitalizacji, 275 umiera w wyniku komplikacji związanych z urazem, znaczna 

część tych chorych wymaga stałej opieki. [9] 

Autorzy publikacji '''''''''''''''''''''''' '''''''''''', również jako jedną z przyczyn upadków wskazują 

polifarmakoterapię. Koncentrują się na złamaniu bliższego końca kości udowej oraz 

implantacji endoprotez stawów biodrowych. W publikacji przedstawiono wyniki badania 

ankietowego przeprowadzonego na próbie 4 920 osób w wieku 65+ w okresie 12 miesięcy. 

Wyniki tego badania wskazują, że jakiegokolwiek urazu w następstwie upadku doświadczyło 

40,9%. Złamania ogółem dotyczyły 24,2 % chorych, złamania ręki 13,4%, nogi 5,6% biodra 

4,6%, uraz głowy dotyczył 14,3% chorych. Stłuczenia lub zranienia doświadczyło 91,1%. 

Przy złamaniu bliższego końca kości udowej operowanych było 77,4% osób, zaś 35,6% 

spośród nich miało wymianę stawu biodrowego, tj. implantację endoprotezy [41]. 
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'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' Należy dodać, iż 

zwiększone ryzyko upadku jest wprost proporcjonalne do wieku, co jest związane m.in. 

z ogólnym spadkiem sprawności oraz wczesnym rozpoczęciem długotrwałej opieki. [2] 

Wpływ stosowania opioidów na ryzyko wystąpienia złamań, zwłaszcza u osób starszych 

znajduje również potwierdzenie w dostępnej literaturze [51, 48, 34, 41]. 

Na podstawie ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' stwierdzono, że ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''' u chorych na PHN pozwoli zredukować dawkę przyjmowanych 

leków '''''''''' '''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' Badania kliniczne wskazują na silną zależność 

dawek leków i ryzyka występowania złamań i urazów [51, 48, 34, 41]. Na tej podstawie 

założono więc, że w związku z możliwością zmniejszenia dawek leków '''''''''''''''''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 

– analiza ekonomiczna 
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'''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' i tym 

samym istotnie zredukuje liczbę działań niepożądanych u chorych, w tym urazów 

związanych z upadkami. W analizie uwzględniono wpływ zmiany dawki leków na upadki 

i złamania, jako działanie niepożądane wymagające kosztownej i długotrwałej opieki nad 

chorym. W celu weryfikacji przedłożonej hipotezy oraz ustalenia wymiernej zależności ryzyka 

urazu od wielkości dawki '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''' '''''''' '''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' publikacje dowodzą słuszności hipotezy, w której założono, że stosowanie 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ma wpływ na ryzyko występowania złamań i urazów u osób 

starszych. W publikacjach tych przedstawiono ponadto ryzyko urazów w zależności od 

wielkości przyjmowanych dawek leków, ''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' 
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'''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' Ryzyko 

złamań w zależności od dawek leków, wskazywane w odnalezionych publikacjach 

przedstawiono w poniższej tabeli.  



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 

– analiza ekonomiczna 
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Tabela 27. 

Ryzyko występowania złamań w zależności od dawek leków u osób starszych, 
określone na podstawie ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' 
'''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''' 

''' '''''''''''' 

'''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''' '''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' 

''''''' '''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 
''''''''''' '''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' 
''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' 

'''''''' ''''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' ''' ''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 

– analiza ekonomiczna 
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'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' '' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''' 

  



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 

– analiza ekonomiczna 

52 

   

  

 

 

 

Tabela 28. 
Hazard względny występowania urazów (w tym złamań) dla VER''''''''''' oraz dla '''''''' 

''''''''''''''''''' 
'''''''''''''' '''''''''''' '''''''' 

''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''' '''''''' ''''''' 
'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' ''''''' 
'''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' 
''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' 
''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' 
''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' 
'''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' 

''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' 
'''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' 
'''''''''''' '''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

Na podstawie powyższej tabeli można zaobserwować, że roczne prawdopodobieństwo 

odniesienia urazu w wyniku upadku u chorych leczonych '''''''''' wynosi około ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''' '' '''''''''''''''', natomiast u chorych leczonych VER''''''''''''''' prawdopodobieństwo to wynosi 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

Na podstawie rocznej stopy występowania urazów oszacowano tygodniowe 

prawdopodobieństwo, które następnie zaimplementowano do modelu '''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''. Zastosowano następujący przelicznik:  

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''' ''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' '''''''''' ''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
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Tabela 29. 
Prawdopodobieństwo wystąpienia urazu u chorych leczonych poszczególnymi 
technologiami medycznymi w 7 ''''''''''''''''' cyklu leczenia 

''''''''''''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''' ''''''''''' '''''''' 
''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''' 
'''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

Podsumowując, należy stwierdzić, że dodanie ''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' VER w leczeniu 

chorych na PHN z alodynią może wiązać się z redukcją ryzyka odniesienia urazu 

związanego z upadkami o około '''''''''''. Mając na uwadze fakt, że upadki stanowią również 

najczęstszą zewnętrzną przyczyną zgonów wśród osób starszych powyżej 65 roku, 

zastosowanie produktu Versatis® z dużym prawdopodobieństwem mogłoby przyczynić się do 

zmniejszenia śmiertelności chorych z PHN. '''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

8.4. Założenia i dane wejściowe 

W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów 

przeprowadzono analizę wrażliwości. Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte założenia 

zebrano w poniższej tabeli. 
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Tabela 30. 
Dane wejściowe do modelu i przyjęte założenia 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''' ''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''' 

'''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''' ''''''''' ''' '''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' 
''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''' '''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' 
'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''  
''''''''' ''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''' 
''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''  
'''''''' ''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''' 
'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' 

''''' ''''''''''  
'''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''' '''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' 
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''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''' ''''' ''''' ''''' '''' '' ''' ''' '''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' ''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''' '''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' 
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'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

8.5. Dyskontowanie 

W decyzji odnośnie do finansowania danej technologii medycznej należy uwzględnić koszty 

i efekty kliniczne jakie będzie ona generowała w określonym horyzoncie czasowym. Zgodnie 

z teorią ekonomii, wartości przyszłe ponoszonych kosztów (i uzyskiwanych efektów 

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

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

w wartościach teraźniejszych, czemu służy dyskontowanie. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie podstawowej przyjęto stopę dyskontową na 

poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla wyników zdrowotnych [1]. 
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8.6. Walidacja modelu 

W celu ujawnienia ewentualnych błędów przeprowadzono walidację wewnętrzną modelu. 

Każdą zmienną wprowadzaną do modelu analizowano pod kątem poprawności 

generowanych wyników. Sprawdzano również, czy wprowadzenie skrajnych wartości dla 

uwzględnianych w modelu zmiennych nie powodowało błędów. Dodatkowym elementem 

walidacji wewnętrznej modelu była również analiza wrażliwości, której wyniki przedstawiono 

w rozdziale 10. 

W celu dokonania walidacji zewnętrznej podjęto próbę odnalezienia innych analiz 

ekonomicznych, dotyczących omawianego problemu zdrowotnego. Do wyników tych analiz 

odniesiono się w dyskusji. 

9. Wyniki analizy 

9.1. Analiza kosztów-użyteczności 

W przypadku analizy kosztów-użyteczności brano pod uwagę punkt końcowy zdefiniowany 

jako lata życia skorygowane o jakość (QALY). Łączne wartości QALY dla analizowanych 

technologii medycznych przedstawiono w poniższej tabeli. '''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 
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Wartości kosztów inkrementalnych oraz inkrementalnych wartości QALY dla poszczególnych 

opcji terapeutycznych przedstawiono w poniższej tabeli. Wynikiem analizy 

kosztów-użyteczności jest inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR) 

stanowiący iloraz kosztów inkrementalnych i inkrementalnych wartości QALY. 
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9.2. Zestawianie kosztów i konsekwencji 

Zakres zmienności poszczególnych kategorii kosztowych został określony poprzez wyniki 

generowane przez model dla doboru alternatywnych wartości dla parametrów 
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10. Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Jednokierunkową analizę wrażliwości przeprowadzono dla parametrów, które w największym 

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

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

która ocenia wpływ przyjęcia przez te parametry wartości ekstremalnych, a więc zakłada 

pesymistyczne oraz optymistyczne scenariusze. 

Parametry użyte w analizie wrażliwości, wraz z zakresem zmienności, źródłem danych oraz 

uzasadnieniem zakresów zmienności wskazano w poniższej tabeli. 
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Tabela 37. 
Parametry użyte w analizie wrażliwości wraz z zakresem zmienności i źródłem danych 
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Na podstawie analizy wrażliwości wnioskować można, że największy wpływ na wyniki 

analizy w perspektywie płatnika publicznego mają następujące parametry4: 
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''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

W przypadku pozostałych parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości, wnioskować 

należy, '''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''. Wyniki omówiono szerzej 

w dyskusji. 

10.1. Wyniki szczególnego wariantu analizy wrażliwości 

W tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości dla szczególnego wariantu analizy 

wrażliwości opisanego w rozdziale 8.3. W wariancie tym uwzględniono koszty leczenia 

urazów spowodowanych upadkami chorych. 

'''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' 

''''''' 

'''''''''' ''''''''''' 
'''''''''''' 
'''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' 

'''''' ''''''''''''''' ''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' 
''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''' 
'''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''' 
'''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' '''''''' ''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' 

                                                

4
Wartości procentowe przedstawione w analizie wrażliwości odnieść należy do wartości 

współczynnika ICUR z analizy podstawowej, przedstawionych w rozdziale 9.1. 
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11. Analiza progowa 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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 [46] analiza ekonomiczna 

powinna zawierać oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy którym 

koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość w wyniku zastąpienia 

technologii opcjonalnych wnioskowaną, jest równy wysokości progu określonego na 

podstawie Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [55]. Próg ten 

(nazywany dalej zamiennie progiem opłacalności) zdefiniowano jako trzykrotność Produktu 

Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkańca (w rozumieniu Ustawy z dnia 26 

października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto 

[53]). Określono, że zgodnie z Obwieszczeniem Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego z 

dnia 31 października 2013 r. w sprawie szacunków wartości produktu krajowego brutto na 

jednego mieszkańca w latach 2009—2011 [36] PKB per capita wyniosło w Polsce 

37 127 PLN, a tym samym wysokość progu opłacalności wynosi w Polsce obecnie 

111 381 PLN. 

W poniższych tabelach przedstawiono wyniki analizy progowej dla analizy podstawowej oraz 

wszystkich wyników jednokierunkowej analizy wrażliwości dla oszacowania wyników analizy 
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kosztów-użyteczności w przypadku porównania wnioskowanej technologii medycznej 

z komparatorem. 

Uzasadnienie doboru parametrów wykorzystanych w analizie wrażliwości i wskazanie 

zakresów zmienności tych parametrów przedstawiono w rozdziale 10. 
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Wyniki analizy wrażliwości przeprowadzonej w perspektywie płatnika publicznego 

wskazują, że największy wpływ na wartość współczynnika kosztów-użyteczności ma 
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neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza ekonomiczna 
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''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' [32]). W przypadku pozostałych parametrów zmiana wartości w obrębie ich 

zakresu nie powoduje odchylenia wartości ICUR o więcej niż 5% względem wartości z 
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Wykonano analizę progową, która wykazała, że w perspektywie płatnika publicznego ICUR 

osiąga przyjęty w Polsce próg opłacalności wtedy, gdy cena zbytu netto za opakowanie leku 

Versatis® jest niższa niż: 
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15. Załączniki 

15.1. Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 

życia chorych 

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

przedstawienia wyników zdrowotnych z badań klinicznych, konieczne było również 

wykonanie przeglądu systematycznego, mającego na celu odnalezienie badań służących do 

oceny jakości życia chorych w analizowanym wskazaniu. 

15.1.1. Kryteria włączenia i wykluczenia badań do oceny jakości 

życia chorych 

Do analizy ekonomicznej włączano badania spełniające poniżej zdefiniowane kryteria, które 

zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 

 '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

 '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

Kryteria wykluczenia badań: 

 '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 
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15.1.2. Strategia wyszukiwania 

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

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' zastosowano strategię wyszukiwania5, zaprezentowaną w tabeli 

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

włączenia badań.  

Tabela 47. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbą trafień 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań, użyta w celu odnalezienia badań 
do oceny jakości życia chorych 

'''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''' 
''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''' '''''''''' ''''''' 
''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''' 

''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' 

''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' 

''' '''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''' ''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' '''' 
''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

Zakładanym wynikiem przeglądu było odnalezienie badań umożliwiających ocenę jakości 

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

oraz punktów końcowych, określonych w badaniach, włączonych do Analizy klinicznej.  

15.1.3. Selekcja badań 

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostały poddane selekcji na 

podstawie tytułów i streszczeń, a następnie pełnych tekstów. ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' Selekcję oparto na wcześniej 

zdefiniowanych kryteriach włączenia i wykluczenia. 

Proces selekcji badań do oceny jakości życia zobrazowano na diagramie, przedstawionym 

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

 

Źródło: opracowanie własne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [42] 

15.1.4. Publikacje do oceny jakości życia chorych odnalezione na 

podstawie przeglądu systematycznego i włączone do 

analizy 
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15.2. Przegląd systematyczny innych analiz 

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

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

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

dokonano oceny opłacalności ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. 

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

15.2.1. Kryteria włączenia i wykluczenia innych analiz 

ekonomicznych 

Do analizy ekonomicznej zostały włączane badania spełniające poniżej zdefiniowane 

kryteria, które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 
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Kryteria wykluczenia badań: 
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15.2.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategię wyszukiwania, 

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

zdefiniowanych kryteriów włączenia badań.  

Tabela 51. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbą trafień 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań, użyta w celu odnalezienia innych 
analiz ekonomicznych 
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15.2.3. Selekcja badań 

Odnalezione publikacje zostały poddane selekcji na podstawie tytułów i streszczeń, 

a następnie pełnych tekstów. '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych kryteriach 

włączenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale 15.2.1. 

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, przedstawionym 

poniżej. 
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Rysunek 4. 
Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych w ramach 
przeglądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz 
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' 

15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie 

przeglądu systematycznego i włączone do niniejszej analizy 

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

tytułów i abstraktów w bazie Medline. 
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15.2.5. Metodyka włączonych publikacji prezentujących wyniki 

innych analiz ekonomicznych 
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15.8. Sprawdzenie zgodności analizy z minimalnymi 

wymaganiami opisanymi w Rozporządzeniu MZ  

w sprawie minimalnych wymagań 

Tabela 55. 
Check-lista zgodności analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w 
Rozporządzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagań 

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdział 1. - rozdział 9. 

2. Analizę wrażliwości analizy ekonomicznej TAK, rozdział 10. 

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

n/d 

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

3.2. w populacji szerszej niż wskazana we wniosku  

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

n/d 

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

 oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii 

 oszacowania wyników zdrowotnych każdej z 
technologii 

TAK, rozdział 9.2. 

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d 

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

TAK, rozdział 9.1 

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

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

n/d 

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

TAK, rozdział 11. 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

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

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

n/d 

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

n/d 

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

n/d 

8.1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej 
technologii i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów 
stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba 
lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku braku 
możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia 

n/d 

8.2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i 
wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących 
technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia 
skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości 
wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, dla każdej z 
refundowanych technologii opcjonalnych; 

n/d 

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

n/d 

9. Zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których 
dokonano oszacowań analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz 
przeprowadzonych kalkulacji 

TAK, rozdział 8.3. 

10. Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano 
oszacowań analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych 
kalkulacji  

TAK, rozdział 12. 

11. Dokument elektroniczny umożliwiający: n/d 

11.1. powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, o których mowa 
w pkt 4.-6. i 8. 

TAK 

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

TAK 

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

TAK, rozdział 15.1. 

13. Analiza wrażliwości zawiera: n/d 

13.1. określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do 
uzyskania oszacowań, o których mowa w pkt 4.-6. i 8. 

TAK, rozdział 10. 

13.2. uzasadnienie wskazanych zakresów zmienności TAK, rozdział 10. 

13.3. oszacowania, o których mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy 
założeniu wartości stanowiących granice zakresów zmienności, 
zamiast wartości użytych w analizie podstawowej 

TAK, rozdział 10., rozdział 11. 

14. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch wariantach: n/d 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

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

TAK 

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

TAK 

15. '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' 

 ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

 ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''' 

''''''''''' 

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

TAK 

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

(jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej przekracza 
rok) 

TAK 

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

TAK 

Źródło: opracowanie własne na podstawie Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań   
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