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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim / skrót Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

BSA ang. Body Surface Area; 
Powierzchnia ciała 

CI ang. Confidence Interval; 
Przedział ufności 

CrI ang. Credibility Interval; 
Przedział wiarygodności 

DLQI ang. Dermatology Life Quality Index; 
Dermatologiczny wskaźnik jakości życia 

HR ang. Hazard Ratio;  
Względny hazard 

HTA ang. Health Technology Assessment; 
Ocena Technologii Medycznych 

LCI ang. lower confidence interval; 
Dolna granica przedziału ufności 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OR ang. Odds Ratio;  
Iloraz szans 

PASI ang. Psoriasis Area Severity Index; 
Stopień nasilenia procesu chorobowego łuszczycy 

Perspektywa płatnika publicznego Perspektywa płatnika publicznego, tj. podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) 

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  
Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

PUVA ang. psoralen + Ultraviolet A; 
połączenie psoralenu i promieniowania ultrafioletowego typu A 

RD ang. Risk Difference;  
Różnica w ryzyku 

RR ang. Risk Ratio;  
Względne ryzyko; iloraz ryzyka zdarzenia w grupach 

UCI ang. upper confidence interval; 
Górna granica przedziału ufności 
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Kluczowe informacje z analizy 

 

 
KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 
 
I. Przeprowadzona analiza pozwoliła ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji dotyczącej 

finansowania ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu dorosłych 
pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej spełniających pozostałe kryteria włączenia do 
proponowanego programu lekowego. Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców 
rozszerzenia zakresu wskazań objętych refundacją dla produktu leczniczego Remsima® umożliwiającego jego stosowanie 
w programie lekowym „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”. 
 

II. Przeprowadzono wielokierunkową ocenę wielkości populacji pacjentów spełniających kryteria włączenia do analizowanego 
programu lekowego. Ustalono, że wielkość populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie 
refundacją produktu leczniczego Remsima® wynosi:  w 2015 roku,  
w 2016 roku,  w 2017 roku. Wykorzystanie wnioskowanej technologii zostało oszacowane na około: 

 w pierwszym roku,  w drugim roku,  w 
trzecim roku obowiązywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia. 

 
III. Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego 

Remsima® w ramach programu lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej 
(ICD-10 L40.0)” spowoduje  

 
 

IV. Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych na 
proponowanych zasadach  

 
 

 
V.   

 
 

 
 

VI. Wyniki analizy wrażliwości potwierdziły stabilność wniosków z analizy podstawowej oraz wysoką stabilność 
inkrementalnych wyników analizy podstawowej z zakresem niepewności nieprzekraczającym z reguły ±8%.  

 
  
 
 
 

 
 

VII. Wykazano, że za finansowaniem ze środków publicznych produktu Remsima® stosowanego w leczeniu umiarkowanej i 
ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej wśród dorosłych pacjentów spełniających pozostałe kryteria włączenia do 
proponowanego programu lekowego przemawiają aspekty zdrowotne, aspekty etyczne oraz aspekty społeczne. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

STRESZCZENIE 
 

CEL ANALIZY 
 
Celem analizy była ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 
leczniczego Remsima® (infliksymab) stosowanego w leczeniu dorosłych pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy 
plackowatej w ramach programu lekowego. 
 
Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia zakresu wskazań wnioskowanej 
technologii objętej refundacją w ramach Katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego 
stosowanie Remsima® w ramach programu lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy 
plackowatej (ICD-10 L40.0)” [37], [40], [64]. 
 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 
Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny 
technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, 
porównanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na 
budżet]) [1] niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

• populację stanowią dorośli pacjenci z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej (BSA>10%, DLQI>10 i 
PASI>10), nieodpowiadający, mający przeciwwskazania lub nietolerujący co najmniej dwóch standardowych metod 
leczenia łuszczycy i spełniający wszystkie pozostałe kryteria proponowanego programu lekowego [37], [40], [64] (P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie infliksymabu (produkt Remsima®) w dawce 5 mg/kg masy ciała, w infuzji 
dożylnej trwającej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a następnie co 8 tygodni  

 
• do opcjonalnych technologii zakwalifikowano: stosowanie infliksymabu w ramach świadczenia 5.53.01.0001436 („Produkt 

leczniczy nie zawarty w kosztach świadczenia”) realizowanego łącznie ze świadczeniem 5.52.01.0001490 („Hospitalizacja 
związana z terapią biologiczną ciężkiej łuszczycy”) oraz stosowanie innych leków biologicznych dostępnych w Polsce dla 
pacjenta z łuszczycą w ramach programu lekowego „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” 
(ustekinumab, adalimumab, etanercept) [37], [40]; w analizie uwzględniono również wyniki wśród pacjentów z 
umiarkowaną postacią łuszczycy, którzy nie mają dostępu do leczenia biologicznego w chwili obecnej – finansowanie 
wnioskowanej technologii, jako kolejnej opcji terapeutycznej dostępnej dla pacjentów z ciężką postacią łuszczycy, nie 
powinno spowodować napływu pacjentów nieleczonych z PASI >18, BSA >10% i DLQI >10, ale zmiana sposobu 
finansowania leczenia biologicznego wśród pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy (realizacja programu lekowego w 
miejsce realizacji świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490) może być związana ze wzrostem dostępności tego 
leczenia dla pacjenta z 18≥ PASI >10, BSA >10% i DLQI >10 (C), 

• w opracowaniu uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych interwencji (wykorzystano efektywność 
eksperymentalną, określoną w ramach randomizowanych badań klinicznych); uwzględniono następujące punkty końcowe 
badań klinicznych: prawdopodobieństwo redukcji wyjściowej wartości wskaźnika PASI o ≥90%, ≥75% i ≥50% oraz 
ryzyko rezygnacji z leczenia z powodu działań niepożądanych – bezpośrednie parametry wejściowe analizy obejmowały 
średni roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej populacji poddawanym terapii z wykorzystaniem porównywanych 
interwencji (uwzględniono wyniki modelu ekonomicznego opisanego w [199]), uwzględniono więc zmianę kosztu 
wynikającą z efektów zastosowania porównywanych opcji terapeutycznych, 

• wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 
wniosku pod postacią: wielkość populacji pacjentów, o których mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [3], aktualnych 
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Streszczenie 

 

 
wydatków na leczenie pacjentów z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatków na lata 2015 – 2017, zgodnie 
z zapisami Rozporządzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdział 2.4.). 

 
W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń medycznych) i świadczeniobiorców ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej 
populacji w przypadku braku działań mających na celu rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii („scenariusz 
istniejący”; brak finansowania ze środków publicznych infliksymabu w ramach proponowanego programu lekowego; 
kontynuacja leczenia biologicznego infliksymabem w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490) oraz wysokość 
tych nakładów w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazań objętych refundacją dla wnioskowanej technologii w Katalogu leków 
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie produktu Remsima® w leczeniu łuszczycy 
wśród pacjentów z analizowanej populacji („nowy scenariusz” zakładający realizację proponowanego programu lekowego; por. 
rozdział 2.4.). 
 
Firma Celltrion Healthcare Hungary Ltd. wnioskuje o objęcie refundacją produktu leczniczego Remsima® w leczeniu dorosłych 
pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej. 
Proponowany sposób refundacji obejmuje stosowanie wnioskowanej technologii w ramach programu lekowego „Leczenie 
infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” [37], [40], [64]. 
Założono, że produkt leczniczy Remsima® w proponowanym programie lekowym będzie finansowany ze środków publicznych w 
ramach istniejącej grupy limitowej „1050.3, blokery TNF – infliksymab” (spełnienie warunków, o których mowa w art. 15 ust. 2 i 
3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [30]) – założono rozszerzenie zakresu wskazań objętych refundacją dla wnioskowanej 
technologii lekowej  
 
W ramach analizy podstawowej uwzględniono oficjalne ceny urzędowe i limity analizowanych leków. Przy ocenie kosztów 
jednostkowych uwzględniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [37] i informacje przedstawione w 
aktualnych Zarządzeniach Prezesa NFZ i ich załącznikach (styczeń 2015; szczegóły w [199]). 
 
Przeprowadzono wielokierunkową ocenę wielkości populacji pacjentów spełniających kryteria włączenia do proponowanego 
programu lekowego, przy uwzględnieniu przede wszystkim: informacji zawartych w protokołach z posiedzeń Zespołu 
Koordynującego do spraw leczenia biologicznego w łuszczycy plackowatej [114], opinii ekspertów uczestniczących w badaniu 
kwestionariuszowym i informacji na temat leczenia biologicznego w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 
[110], [111], [115]. 
 
Wyniki przeprowadzonych obliczeń zestawiono z wielkością populacji pacjentów spełniających kryteria włączenia do 
proponowanego programu lekowego określoną na podstawie dostępnych wskaźników epidemiologicznych. Przeprowadzono 
także walidacje wyników obliczeń przy uwzględnieniu informacji na temat wykorzystania analizowanych leków raportowanego w 
komunikatach NFZ z okresu od stycznia 2013 roku do końca września 2014 roku [42], [43], [122]-[138], [145]. 
 
W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny wielkości populacji docelowej: scenariusz najbardziej 
prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono zakres 
niepewności parametrów wpływających na wielkość populacji docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i 
scenariusza nowego. 
 
Ustalono, że w Polsce żyje  chorych, którzy powinni spełniać wszystkie kryteria włączenie do proponowanego programu 
lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w tym około  
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pacjentów z ciężką postacią łuszczycy, którzy powinni spełniać wszystkie kryteria włączenia do istniejącego programu lekowego 
„Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”. 
Przedstawione powyżej wyniki obliczeń przeprowadzonych na podstawie wskaźników epidemiologicznych i opublikowanych 
informacji zostały potwierdzone przez ekspertów klinicznych  

 
 
Na podstawie przeprowadzonej analizy ustalono, że wielkość docelowej populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 
wniosku o objęcie refundacja produktu leczniczego Remsima® wynosi: 

   

   
  

 
W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba pacjentów poddawanych terapii z 
wykorzystaniem produktu leczniczego Remsima® wyniesie (wartości zaokrąglone): 

  
  
  

 
Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. [41].  
Przy ocenie rocznego kosztu leczenia dodatkowego, kosztu świadczeń towarzyszących realizacji programu lekowego oraz 
rocznego zużycia porównywanych leków wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane na etapie 
Analizy ekonomicznej [199]. 
 
Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania wnioskowanej technologii ze 
środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia 
minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporządzeniu [3]. 
 

WYNIKI  
 
W ramach analizy wpływu na budżet ustalono, że realizacja proponowanego programu lekowego  

   
  
  
  

 
Ustalono, że rozszerzeniu zakresu wskazań objętych refundacją dla produktu leczniczego Remsima® w Katalogu refundowanych 
leków stosowanych w programach lekowych towarzyszyć będą  

 
 
Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych związane będzie 
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Streszczenie 

 

 
Obserwowane różnice w wydatkach z perspektywy płatnika publicznego wynikają przede wszystkim z: wykorzystania 
infliksymabu w miejsce opcjonalnych technologii refundowanych wśród pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej i 
leczenia infliksymabem pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej niemających dostępu do leczenia 
biologicznego w chwili obecnej (koszt leku jest głównym czynnikiem wpływającym na wysokość inkrementalnych zmian 
całkowitych wydatków). 
 
Wyniki analizy wrażliwości potwierdziły stabilność wniosków z analizy podstawowej oraz wysoką stabilność inkrementalnych 
wyników analizy podstawowej z zakresem niepewności od -8% do +7% wyników analizy podstawowej (oceniając na podstawie 
wyników dotyczących scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkości analizowanej populacji). 

 
 

 
 
 

 
 
Spośród pozostałych aspektów testowanych w analizie wrażliwości największy wpływ na wyniki analizy cechował scenariusz 
uwzględniający rzeczywiste koszty jednostkowe analizowanych leków  

 
 

 
Uwzględnienie kosztów jednostkowych analizowanych leków na poziomie kosztu obserwowanego w okresie styczeń – wrzesień 
2014 roku [42]  

 
 

  

   
   
  

 

WNIOSKI  
 

 
 
 

 
 
Wykazano zmniejszenie wydatków z portfeli świadczeniobiorców towarzyszące realizacji proponowanego programy lekowego 
„Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”.  
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze 
środków publicznych produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) stosowanego w leczeniu dorosłych 

pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców rozszerzenia zakresu 

wskazań wnioskowanej technologii objętych refundacją w ramach Katalogu leków refundowanych 

stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie Remsima® w ramach programu 

lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 

L40.0)” [37], [40], [64]. 

 
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) 

stosowanego w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej wśród dorosłych 

pacjentów, którzy spełniają pozostałe kryteria włączenia do analizowanego programu lekowego. 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano 
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, 
intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik – osobno: efekt 

zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na budżet) [1] 

niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

• populację stanowią dorośli pacjenci z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej 
(BSA>10%, DLQI>10 i PASI>10), nieodpowiadający, mający przeciwwskazania lub nietolerujący 

standardowych metod leczenia łuszczycy i spełniających wszystkie pozostałe kryteria 

proponowanego programu lekowego [37], [40], [64] (P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie infliksymabu (produkt Remsima®) w dawce 5 mg/kg 
masy ciała, w infuzji dożylnej trwającej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a następnie co 8 

tygodni  

 

• do opcjonalnych technologii zakwalifikowano: stosowanie infliksymabu w ramach świadczenia 
5.53.01.0001436 („Produkt leczniczy nie zawarty w kosztach świadczenia”) rozliczanego łącznie 

ze świadczeniem 5.52.01.0001490 („Hospitalizacja związana z terapią biologiczną ciężkiej 

łuszczycy”) oraz stosowanie innych leków biologicznych dostępnych w Polsce dla pacjenta z 
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2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 

 

 
łuszczycą w ramach programu lekowego „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 

L40.0)” (ustekinumab, adalimumab, etanercept) [37], [40]; w analizie uwzględniono również 

wyniki wśród pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy, którzy nie mają dostępu do leczenia 

biologicznego w chwili obecnej – finansowanie wnioskowanej technologii, jako kolejnej opcji 

terapeutycznej dostępnej dla pacjentów z ciężką postacią łuszczycy, nie powinno spowodować 

napływu pacjentów nieleczonych z PASI >18, BSA >10% i DLQI >10, ale zmiana sposobu 
finansowania leczenia biologicznego wśród pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy 

(realizacja programu lekowego w miejsce realizacji świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490) 

może być związana ze wzrostem dostępności tego leczenia dla pacjenta z 18≥ PASI >10, 

BSA >10% i DLQI >10 (C), 

• w opracowaniu uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych interwencji 
(wykorzystano efektywność eksperymentalną, określoną w ramach randomizowanych badań 

klinicznych); uwzględniono następujące punkty końcowe badań klinicznych: prawdopodobieństwo 

redukcji wyjściowej wartości wskaźnika PASI o ≥90%, ≥75% i ≥50% oraz ryzyko rezygnacji z 

leczenia z powodu działań niepożądanych – bezpośrednie parametry wejściowe analizy 

obejmowały średni roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej populacji poddawanym 

terapii z wykorzystaniem porównywanych interwencji (uwzględniono wyniki modelu 
ekonomicznego opisanego w [199]), uwzględniono więc zmianę kosztu wynikającą z efektów 

zastosowania porównywanych opcji terapeutycznych, 

• wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu pacjentów w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku pod postacią: wielkość populacji pacjentów, o których mowa 
w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [3], aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z analizowanej 

populacji oraz prognozowanych wydatków na lata 2015 – 2017, zgodnie z zapisami 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdział 2.4.). 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) i świadczeniobiorców ponoszone w ramach 

opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na celu 

rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”; brak finansowania ze 
środków publicznych infliksymabu w ramach programu lekowego; kontynuacja leczenia biologicznego 

infliksymabem w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490) oraz wysokość tych 

nakładów w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazań objętych refundacją dla wnioskowanej technologii 

w Katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie 

produktu Remsima® w leczeniu łuszczycy wśród pacjentów z analizowanej populacji („nowy 

scenariusz” zakładający realizację proponowanego programu lekowego; por. rozdział 2.4.). 

 

 
 

 11  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu 

finansowania ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i wielkości populacji docelowej: 

scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny.  
Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono zakres niepewności parametrów wpływających na 

wielkość populacji docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i scenariusza nowego. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. [41].  

Przy ocenie rocznych wydatków z budżetu płatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu 

na budżet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane na etapie 

Analizy ekonomicznej [199].  

Przeprowadzono estymację wydatków z budżetu płatnika publicznego i portfeli świadczeniobiorców 
oceniając wysokość kosztu realizacji programu lekowego, kosztu dodatkowej opieki na podstawie 

wyników modelu Analizy ekonomicznej (por. rozdziały: 2.1., 2.7. i 2.8.) [199]. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne 

[1]-[29], [34], [35], [56]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla 
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporządzeniu [3]. 

 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA 

 

Firma Celltrion Healthcare Hungary Ltd. wnioskuje o objęcie refundacją produktu leczniczego 

Remsima® w leczeniu dorosłych pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej. 

Proponowany sposób refundacji obejmuje stosowanie wnioskowanej technologii w ramach programu 
lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 

L40.0)” [37], [40], [64]. 

 

Założono, że produkt leczniczy Remsima® w proponowanym programie lekowym będzie finansowany 

ze środków publicznych w ramach istniejącej grupy limitowej „1050.3, blokery TNF – infliksymab” 

(spełnienie warunków, o których mowa w art. 15 ust. 2 i 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [30]). 

Założono rozszerzenie zakresu wskazań objętych refundacją dla wnioskowanej technologii lekowej. 
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2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 

 

 
Za finansowaniem wnioskowanej technologii w ramach istniejącej grupy przemawia fakt, że produkt 

Remsima® jest obecnie finansowany ze środków publicznych w ramach następujących programów 

lekowych: 

• B.35. „Leczenie łuszczycowego zapalenia stawów o przebiegu agresywnym (ŁZS) (ICD-10 L40.5, 
M07.1, M07.2, M07.3)”, 

• B.33. „Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów i młodzieńczego idiopatycznego zapalenia 
stawów o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”, 

• B.36. „Leczenie inhibitorami TNF alfa świadczeniobiorców z ciężką, aktywną postacią 
zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”, 

• B.32. „Leczenie choroby Leśniowskiego- Crohna (ChLC) (ICD-10 K50)”, 

• B.55. „Indukcja remisji wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” [37]. 
  

Wnioskowaną technologię stanowi stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) wśród 

pacjentów spełniających kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego „Leczenie 
infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” [37], [40], [64]. 

 

W opracowaniu uwzględniono dawkowanie infliksymabu zgodne z: zarejestrowanymi wskazaniami do 

stosowania wnioskowanej technologii [65], opisem proponowanego programu lekowego [64] oraz 

zgodne z warunkami badań klinicznych, których wyniki stanowią dowód na skuteczność wnioskowanej 

technologii w analizowanym wskazaniu [41]. 

 

Uwzględniono podawanie infliksymabu w dawce 5 mg na kg masy ciała pacjenta, w infuzji dożylnej 

trwającej ponad 2 godziny w dniach 0., 14. i 42., a następnie co 8 tygodni [64]. 
 

W analizie założono stosowanie infliksymabu do zgonu lub spełnienia kryteriów wyłączenia pacjenta z 

proponowanego programu lekowego. 

 

Długość terapii w programie „Leczenie inflikymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy 

plackowatej (ICD-10 L40.0)” [37], [40], [64] określona została z wykorzystaniem modelu Analizy 

ekonomicznej [199], przy uwzględnieniu następujących aspektów: 

• nietolerancji stosowanej substancji czynnej (wystąpienia nadwrażliwości i/albo nieakceptowanych 
działań niepożądanych); 

• braku odpowiedzi na leczenie (leczenie jest kontynuowane wyłącznie u pacjentów, u których 
stwierdza się odpowiedź na zastosowane leczenie); 

• wtórnej utraty odpowiedzi na leczenie; 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

• wystąpienia remisji choroby (zgodnie z informacjami uzyskanymi od ekspertów klinicznych część 
pacjentów odpowiadających na leczenie nie wymaga dalszego podawania leków biologicznych 

poza okres indukcji); 

  
 

 

 

Zgodnie z zapisami programu lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci 

łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” [37], [40], [64] w opracowaniu uwzględniono również 

możliwość ponownego zastosowania leczenia biologicznego (ponowne włączenie pacjenta do 
programu), ale wyłącznie wśród pacjentów, u których po skutecznym i tolerowanym leczeniu wystąpił 

nawrót choroby [199]. 

 

Każde opakowanie ocenianego produktu zawiera 100 mg substancji czynnej. W opracowaniu 

uwzględniono wyłącznie koszt substancji czynnej zużywanej w leczeniu pacjenta, bez kosztu 

niewykorzystanej części fiolki, zgodnie z zasadami rozliczeń substancji czynnych stosowanych w 

programach lekowych. 

 
Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]. Dokładne informacje na temat dawkowania przedstawiono w Analizie ekonomicznej 

[199]. 

 

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

 

Analizowany problem decyzyjny dotyczy rozszerzenia zakresu wskazań objętych refundacją dla 

produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) stosowanego w ramach programu lekowego (por. 

rozdział 2.1.).  
 

Proponowany sposób refundacji nie uwzględnia współpłacenia świadczeniobiorcy za lek Remsima® 

zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt. 1 Ustawy o refundacji [30]) [40]. 

Niemniej jednak w ramach Analizy ekonomicznej [199] wykazano, że stosowanie wnioskowanej 

technologii może być związane ze zmianą kategorii kosztu istotnych z perspektywy świadczeniobiorcy 

(dopłaty do leków stosowanych w standardowej terapii ogólnej, pełna odpłatność za niektóre 

procedury medyczne). 
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2.2. Perspektywa analizy 
2.3. Horyzont czasowy analizy  

 

 
Mając powyższe na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez Agencję Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wpływu na budżet 

została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych) i perspektywy świadczeniobiorcy. 

 

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY  
 

W analizie wpływu na budżet dokonuje się oceny wpływu danej technologii medycznej na jednoroczny 

budżet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat następujących po podjęciu decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia się równowagi na rynku lub co 

najmniej w ciągu pierwszych 2 lat od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze 

środków publicznych [1]. 

 

Punkt początkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w którym będzie możliwa realizacja 
programu lekowego dla Remsima® w ramach scenariusza nowego (przy założeniu pozytywnej decyzji 

Ministra Zdrowia dotyczącej refundacji); punkt początkowy analizy został ustalony na 2015 rok.   

Mając na uwadze długość okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMiT [30] oraz niepewną 

długość okresu pomiędzy zakończeniem oceny wniosku przez AOTMiT i podjęciem negocjacji 

cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawcę, przyjęte kilkumiesięczne przesunięcie 

momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze środków publicznych (nie zdefiniowano 

dokładnego momentu podjęcia decyzji refundacyjnej, tj. dnia wejścia w życie Obwieszczenia Ministra 

Zdrowia i Zarządzenia Prezesa NFZ wprowadzającego proponowany program lekowy) wydaje się 
uzasadnione. 

 

Przeprowadzono analizę wpływu na budżet w horyzoncie obejmującym prawdopodobny moment 

wystąpienia stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich, niemniej jednak uwagę zwraca 

wysoka dynamika rynku sprzedaży leków aktualnie refundowanych w analizowanym wskazaniu i 

wysoce prawdopodobny brak stabilizacji rynku leków stosowanych w programie „Leczenie ciężkiej 

postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” (por. rozdział 2.5.). 

 

Przy określeniu momentu stabilizacji rynku w przypadku stosowania wnioskowanej technologii 
uwzględniono następujące aspekty:  

• pierwszy dotyczy zakresu włączania pacjentów do analizowanego programu lekowego i 

skłonności lekarzy prowadzących terapię do zastosowania wnioskowanej technologii (aspekt 
wpływa na wielkość populacji docelowej rozpoczynającej stosowanie wnioskowanej technologii w 

danym roku); 
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• drugi dotyczy długości trwania terapii wśród pacjentów z analizowanej populacji (aspekt wpływa 
na wielkość populacji docelowej w danym momencie roku – rozpowszechnienie stanu klinicznego 

wskazanego we wniosku w kolejnych latach realizacji programu lekowego); 

• trzeci aspekt, który został przedstawiony w ramach Analizy ekonomicznej [199], to przedłużenie 
czasu trwania terapii pacjentów z analizowanej populacji, który docelowo może przełożyć się na 

wzrost jej liczebności w długim horyzoncie czasowym (aspekt wpływa na wielkość populacji 

docelowej pacjentów leczonych produktem Remsima® w długookresowej perspektywie), 

• czwarty aspekt dotyczy wielkości populacji pacjentów z łuszczycą plackowatą aktualnie 
stosujących infliksymab w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 (w przypadku 

takiej samej dostępności leczenia infliksymabem w ramach wskazanych świadczeń i w ramach 

programu lekowego, stabilizacja analizowanego rynku powinna nastąpić w pierwszym roku 

realizacji programu).  

 

Nie są dostępne dokładne informacje na temat liczby pacjentów stosujących infliksymab w ramach 
świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490. Dostępne dane wskazują, że 116 i 133 pacjentów z 

umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej (PASI, DLQI i BSA >10) było leczonych w 

ramach tych świadczeń odpowiednio w 2011 i 2012 roku (pacjenci przyjmujący co najmniej jedną 

dawkę infliksymabu, etanerceptu, ustekinumabu lub adalimumabu) [110], [111].  

Informacje z protokołów Zespołu Koordynującego wskazują, że pod koniec czerwca 2014 roku 260 

pacjentów z ciężką łuszczycą (PASI >18, DLQI i BSA >10) było aktywnie leczonych ustekinumabem 

lub adalimumabem w istniejącym programie lekowym [114]. 

Przedstawione informacje mogą świadczyć o: różnej dostępności leczenia biologicznego w ramach 
świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 i w ramach programu lekowego i/albo istotnym 

wzroście stopnia rozpoznawania choroby u pacjentów i wzroście stopnia przeprowadzania oceny 

spełniania kryteriów stosowania leczenia biologicznego przez lekarzy prowadzących terapię pacjentów 

z analizowanej populacji. 

Analiza informacji przedstawionych w protokołach Zespołu Koordynującego [114], wskazuje na istotny 

wzrost pacjentów leczonych w istniejącym programie lekowym między czerwcem 2013 a czerwcem 

2014 roku. Nie są dostępne informacje pozwalające ocenić stopień i moment stabilizacji rynku leków 

stosowanych w ramach istniejącego programu lekowego „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy 
plackowatej (ICD-10 L40.0)”. Nawet, jeżeli terapia ustekinumabem i adalimumabem w programie 

dotyczyłaby wszystkich pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej, a w ramach świadczeń 

5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 leczeniem objęci byliby tylko pacjenci z umiarkowaną postacią 

łuszczycy, wysoce prawdopodobne jest, że w kolejnych latach będzie obserwowany istotny wzrost 

liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej leczonych w ramach istniejącego programu 

lekowego, niezależnie od realizacji programu lekowego dla wnioskowanej technologii  
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– liczba pacjentów objętych programem lekowym jest nadal istotnie niższa od wielkości populacji 

pacjentów spełniających kryteria włączenia do istniejącego programu określonej na podstawie 

wskaźników epidemiologicznych (por. rozdział 2.5.). 

 

Zgodnie z dostępnymi informacjami średni okres ciągłego stosowania leków biologicznych w 

analizowanym wskazaniu mieści się w zakresie od 5 a 10 lat [70]-[72], [93]-[95]. Realizacja 
„przerywanego” schematu leczenia może wiązać się z istotnym wydłużeniem średniego czasu 

stosowania leków biologicznych i to nie tylko ze względu na obecność interwałów pomiędzy kolejnymi 

terapiami pacjenta w programie, ale również ze względu na niższą ekspozycję na lek, która może 

sprzyjać zmniejszeniu ryzyka dyskontynuacji leczenia oraz ryzyka wtórnej utraty odpowiedzi na 

leczenie (np. przyjmując, że ilość przeciwciał neutralizujących działanie analizowanych leków wzrasta 

ze wzrostem ekspozycji na lek, co stwierdzono w ramach niektórych obserwacji [195], obserwowane 

będzie mniejsze ryzyko braku odpowiedzi przy uwzględnieniu przerw pomiędzy kolejnymi kursami 

leczenia biologicznego). 
Wyniki modelu Analizy ekonomicznej [199] (por. arkusz „Model”, dane z kolumny „EK”) wskazują, że 

odsetek pacjentów leczonych infliksymabem w proponowanym programie spada poniżej 1% dopiero 

po 13,5 latach od pierwszego zastosowania leku (spadek poniżej 5% obserwowany jest po 7,75 roku 

od pierwszego zastosowania infliksymabu w programie lekowym). 

 

Różnice w maksymalnej długości leczenia w programie i skuteczności klinicznej porównywanych 

interwencji, nawet przy uwzględnieniu możliwości ponownego włączenia pacjenta do programu, mogą 

spowodować zmianę liczby pacjentów z ciężką łuszczycą plackowatą leczonych w ramach programów 
lekowych w przypadku realizacji proponowanego programu lekowego dla produktu Remsima® i 

istotnego przekwalifikowania się pacjentów z ustekinumabu, adalimumabu czy etanerceptu na 

stosowanie infliksymabu. Niemniej jednak metoda kalkulacji wyników niniejszej analizy uwzględniająca 

ocenę średniorocznej wielkości populacji i średniego zużycia zasobów medycznych w roku (por. 

rozdziały 2.5. i 2.8.) pozwala zminimalizować wpływ wskazanego aspektu na wysokość wydatków z 

budżetu płatnika publicznego (schemat leczenia związany z lepszymi efektami klinicznymi, dłuższym 

okresem stosowania będzie związany z wyższym średnim zużyciem leku w przeliczeniu na jednego 

pacjenta w okresie roku), skutkiem czego został on pominięty przy ocenie wielkości populacji 

docelowej oraz przy ocenie momentu stabilizacji analizowanego rynku sprzedaży leków. 
Co więcej większość ankietowanych ekspertów wskazuje, że różnica w maksymalnej długości 

stosowania leków biologicznych w programie nie powinna wiązać się z różną liczbą pacjentów 

leczonych w danym momencie w programie (por. rozdział 2.5.). 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

Zgodnie z informacjami uzyskanymi w ramach drugiej części badania kwestionariuszowego (por. 

rozdział 2.5.), realizacja programu lekowego może wiązać się z napływem niewielkiej liczby pacjentów 

z ciężką postacią łuszczycy do programu lekowego, ale głównie w wyniku modyfikacji sposobu 
finansowania leczenia biologicznego, tj. pacjenci z ciężką postacią łuszczycy leczeni infliksymabem w 

ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 zostaną włączani do proponowanego programu 

lekowego. Eksperci sugerują jednakże, że realizacja proponowanego programu lekowego dla 

infliksymabu spowoduje przekwalifikowanie się części pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej ze stosowania dostępnych aktualnie schematów leczenia (etanercept, adalimumab i 

ustekinumab) na stosowanie infliksymabu. 

Dodatkowo do populacji pacjentów leczonych w programie z ciężką postacią łuszczycy dojdą pacjenci 

z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej, którzy nie mają w chwili obecnej możliwości 

stosowania leków biologicznych w ramach programu lekowego. Wśród tych pacjentów, część ma 
możliwość leczenia biologicznego w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490, niemniej 

jednak należy się spodziewać, iż istotna część populacji pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy 

plackowatej leczona w proponowanym programie lekowym dla infliksymabu, nie będzie poddawana 

leczeniu biologicznemu w przypadku utrzymania status quo.  

 

  

 

Z przedstawionych informacji wynika, że głównym aspektem związanym z momentem stabilizacji 
analizowanego rynku sprzedaży infliksymabu będzie stopień realizacji terapii biologicznej w programie 

wśród pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej.  

 

Określone na podstawie opinii ekspertów klinicznych tempo wzrostu odsetka pacjentów z 

umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej, którzy nie mają dostępu do leczenia biologicznego w 

chwili obecnej, a zostaną włączeni do proponowanego programu lekowego, przedstawiono na 

wykresie poniżej. 
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2.3. Horyzont czasowy analizy  

 

 

Wykres 1. Stopień realizacji leczenia infliksymabem w programie lekowym wśród pacjentów z umiarkowaną 
postacią łuszczycy plackowatej, którzy nie mają dostępu do leczenia biologicznego w chwili obecnej. 
 

Przedstawione informacje sugerują, że „wysycenie” rynku poprzez udostępnienie pacjentom z 

analizowanej populacji infliksymabu w ramach programu lekowego powinno nastąpić w ciągu 

następnych kilku lat realizacji proponowanego programu lekowego. Między 2. a 3. rokiem realizacji 

proponowanego programu lekowego tempo wzrostu liczby pacjentów z umiarkowaną postacią choroby 
leczonych w programie będzie zbliżone do tempa wzrostu liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej leczonych w programach lekowych (por. rozdział 2.5.). 

Tym samym w ramach analizy wpływu na budżet dotyczącej stosowania produktu leczniczego 

Remsima® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulację wysokości nakładów finansowych z 

jednorocznego budżetu płatnika publicznego oraz ocenę konsekwencji finansowych dla kolejnych lat 

obserwacji w odniesieniu do porównywanych ze sobą możliwych scenariuszy („nowy scenariusz” vs 

„scenariusz istniejący”) w okresie od 2015 do 2017 roku, przy założeniu stabilizacji ocenianego rynku 

w 2017 roku. Uwzględniono tym samym stabilizację wpływu refundacji wnioskowanej technologii na 
wielkość analizowanej populacji pacjentów, przy symulacji stałego wzrostu liczby pacjentów objętych 

leczeniem w programach lekowych. Oznacza to, że po 2017 roku spodziewany jest dalszy wzrost liczby 

pacjentów poddawanych leczeniu biologicznemu, ale wynikać on będzie ze wzrostu liczby rozpoznań, 

czy wzrostu liczby przeprowadzonych ocen kwalifikacji pacjentów do programów lekowych, a nie 

samego faktu objęcia refundacją wnioskowanej technologii lekowej. 

 

W opracowaniu (por. rozdziały 3.1. i 8.) przedstawiono również wyniki dla 2014 roku mogące posłużyć 

do walidacji przeprowadzonego prognozowania nawet w momencie oceny wniosku refundacyjnego 
przez AOTMiT (w przypadku dostępności odpowiednich danych z NFZ). 
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2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 
W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego ponoszone w 

związku z opieką nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na 

celu zmianę sposobu finansowania leczenia biologicznego łuszczycy ze środków publicznych 

(„scenariusz istniejący”; infliksymab dostępny w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 

5.52.01.0001490) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazań objętych 

refundacją dla wnioskowanej technologii w Katalogu leków refundowanych stosowanych w 

programach lekowych, umożliwiającego stosowanie produktu leczniczego Remsima® w ramach 

proponowanego programu lekowego („nowy scenariusz”).  

 
Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, tj. z pominięciem wydatków związanych z leczeniem pacjentów 

niespełniających wszystkich kryteriów włączenia do analizowanego programu lekowego, czyli np. z 

pominięciem zdiagnozowanych pacjentów, mających zdefiniowane wartości wskaźników nasilenia 

procesu łuszczycowego – uwzględniono tylko pacjentów u których możliwe jest przeprowadzenie 

leczenia łuszczycy, czyli niższą wielkość populacji niż wskazywałyby wskaźniki epidemiologiczne (por. 

rozdział 2.5.1.).  

 
W ramach Analizy problemu decyzyjnego [40] do opcjonalnych technologii zakwalifikowano:  

• stosowanie infliksymabu (Remsima®, Inflectra®, Remicade®) w ramach świadczeń szpitalnych 

5.53.01.0001436 („Produkt leczniczy nie zawarty w kosztach świadczenia”) i  5.52.01.0001490 
(„Hospitalizacja związana z terapią biologiczną ciężkiej łuszczycy”) wśród pacjentów z 

umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej (PASI, DLQI, BSA >10); 

• stosowanie leków aktualnie finansowanych ze środków publicznych w ramach programu 

„Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” wśród pacjentów z ciężką 
postacią łuszczycy plackowatej definiowaną jako: PASI>18, DLQI, BSA >10, tj. stosowanie 

ustekinumabu (Stelara®), adalimumabu (Humira®) oraz etanerceptu (Enbrel®), który do 1. lutego 

2015 roku również może być stosowany w ramach świadczenia 5.53.01.0001436 wśród 

pacjentów z umiarkowaną łuszczycą [37], [198]. 

Wszystkie ww. interwencje zostały uwzględnione w niniejszej analizie. 

 

Mając na uwadze prawdopodobny wzrost dostępności leczenia biologicznego dla pacjentów z 

umiarkowaną postacią łuszczycy w wyniku zmiany sposobu finansowania ze środków publicznych 
leczenia infliksymabem (program lekowy w miejsce realizacji świadczeń 5.53.01.0001436 i 
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5.52.01.0001490), w opracowaniu uwzględniono schemat uwzględniający kolejne próby stosowania 

konwencjonalnych metod leczenia ogólnego wśród pacjentów z analizowanej populacji. 

Z uwagi na brak informacji na temat wyników zdrowotnych ww. pacjentów i ich wpływu na koszt z 

perspektywy płatnika publicznego lub świadczeniobiorcy, w ramach analizy średni roczny koszt ww. 

postępowania określono na podstawie średniego rocznego kosztu dodatkowej opieki wśród pacjentów 

przerywających leczenie biologiczne łuszczycy z powodu braku odpowiedzi lub nietolerancji takiego 
leczenia (por. informacje przedstawione w ramach Analizy ekonomicznej [199]). 

 

Dawkowanie opcjonalnych technologii refundowanych określono na podstawie załącznika B.47. do 

aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych [37]. 

 

Uwzględnione dawkowanie przedstawiono w tabeli poniżej. Szczegóły przedstawiono w Analizie 

ekonomicznej [199]. 

 
Tabela 1. Dawkowanie opcjonalnych technologii refundowanych. 

Produkt  Substancja 
czynna 

Dawka 
jednorazowa 

Moment 
podawania 
(tydzień)  

Moment 1. oceny 
skuteczności 

leczenia* 

Remsima®, 
Inflectra®, 
Remicade® 

Infliksymab 5 mg/kg m.c. 0., 2., 6., 14. i 
następnie co 8 tyg.   14. tydzień ± 7 dni 

Stelara® Ustekinumab 
45 mg (≤100 kg 
m.c.) lub 90 mg 
(>100 kg m.c.) 

0., 2., 14., 26. i 
następnie co 12 tyg.  28. tydzień ± 7 dni 

Humira® Adalimumab 
80 mg (1. podanie) 

i 40 mg (kolejne 
podania) 

0., 1., 3., 5. i 
następnie co 2 tyg.  16. tydzień ± 7 dni 

Enbrel® Etanercept 50 lub 100 mg na 
tydzień** 

Jedno- lub 
dwukrotnie na 

tydzień 
 12. tydzień ± 7 dni 

m.c. masy ciała;  
* w opracowaniu założono wykluczenie pacjentów nieodpowiadających w cyklu 4-tygodniowym zawierającym wskazany tydzień 
oceny skuteczności; założono, że w kolejnych cyklach możliwa jest tylko wtórna utrata odpowiedzi na leczenie; por. [199]; 
** dostępne są trzy schematy podawania etanerceptu: 1) 50 mg raz w tygodniu przez cały okres leczenia; 2) 50 mg dwa razy w 
tygodniu przez pierwsze 12 tygodni leczenia i 25 mg dwa razy w tygodniu przez kolejne 12 tygodni; 3) 25 mg dwa razy w 
tygodniu przez cały okres leczenia.  
 

Do oceny odsetka wykorzystania poszczególnych schematów dawkowania etanerceptu w ramach 

analizy podstawowej uwzględniono wyniki badania obserwacyjnego 85 pacjentów z Włoch [85]. W 

ramach analizy wrażliwości uwzględniono wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego 

przedstawione w rozdziale 2.3. Analizy ekonomicznej dla rozważanego problemu decyzyjnego [199]. 
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W ramach analizy podstawowej uwzględniono warunki stosowania infliksymabu w ramach 

proponowanego programu lekowego  

 
      

 

 

Mając na uwadze, iż nie są dostępne informacje dotyczące liczby dorosłych pacjentów z ciężką 

postacią łuszczycy plackowatej, stosujących etanercept w istniejącym programie lekowym w ramach 

scenariusza istniejącego i scenariusza nowego przeprowadzono symulację obrazującą zmianę sposobu 

refundacji etanerceptu, która będzie obserwowana prawdopodobnie już od 2015 roku [198].  

 

W opracowaniu uwzględniono wpływ zmiany sposobu refundacji infliksymabu stosowanego w leczeniu 
łuszczycy plackowatej (Remsima®) na:  

• wielkość populacji pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej stosujących pozostałe opcje 

terapeutyczne, przy braku zmiany całkowitej liczby pacjentów poddawanych leczeniu 
biologicznemu (przekwalifikowanie się części pacjentów z ciężką łuszczycą stosujących 

infliksymab w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 na stosowanie produktu 

leczniczego Remsima® w ramach proponowanego programu lekowego oraz przekwalifikowanie 

się części pacjentów z ciężką łuszczycą poddawanych leczeniu z wykorzystaniem ustekinumabu, 

adalimumabu lub etanerceptu w ramach istniejącego programu na stosowanie produktu 

leczniczego Remsima® w ramach proponowanego programu lekowego); 

• wielkość populacji pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej stosujących 
infliksymab w ramach programu lekowego (przekwalifikowanie się części pacjentów z 

umiarkowaną łuszczycą stosujących infliksymab w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 

5.52.01.0001490 na stosowanie produktu leczniczego Remsima® w ramach proponowanego 

programu lekowego oraz napływ dodatkowych, nie poddawanych leczeniu w istniejącym 

scenariuszu pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej do proponowanego 
programu lekowego). 

 

Założono tym samym, że przy dostępie do 3 opcjonalnych technologii lekowych (ustekinumab, 

adalimumab, etanercept) nie jest spodziewany wzrost wielkości populacji leczonych pacjentów z 

ciężką postacią łuszczycy wynikający z refundacji wnioskowanej technologii. Natomiast ze względu na 

potencjalne różnice w dostępności leczenia biologicznego finansowanego w ramach świadczeń 

5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 i w ramach programu lekowego, w opracowaniu założono wzrost 

wielkości populacji leczonych pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy w wyniku realizacji 
proponowanego programu lekowego. 
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Zestawienie założeń porównywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 2. Zestawienie założeń porównywanych scenariuszy. 

 Scenariusz istniejący Nowy scenariusz 

Stosowanie infliksymabu 
w analizowanym 

wskazaniu 

U pacjentów z umiarkowaną i ciężką 
postacią łuszczycy w ramach świadczeń 

5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 
(wszystkie preparaty infliksymabu) 

U pacjentów z umiarkowaną i ciężką 
postacią łuszczycy w ramach 

proponowanego programu lekowego (tylko 
Remsima®) 

Wielkość populacji 
pacjentów z ciężką 
postacią łuszczycy 

poddawanych leczeniu 
biologicznemu 

Taka sama w ramach scenariusza nowego jak w przypadku scenariusza istniejącego 

Struktura populacji 
pacjentów z ciężką 
postacią łuszczycy 

poddawanych leczeniu 
biologicznemu 

Modelowano zmiany dotyczące: i) przekwalifikowania się pacjentów z ustekinumabu, 
adalimumabu i etanerceptu na stosowanie Remsima®; ii) zmianę sposobu finansowania 

leczenia infliksymabem u części pacjentów (5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 na 
Remsima® w programie lekowym) 

Wielkość populacji 
pacjentów z umiarkowaną 

postacią łuszczycy 
poddawanych leczeniu 

biologicznemu 

Uwzględniono wzrost w ramach scenariusza nowego ze względu na prawdopodobny wzrost 
dostępności leczenia (napływ dodatkowych pacjentów z umiarkowaną łuszczycą, 

nieleczonych w przypadku utrzymania status quo) 

Struktura populacji 
pacjentów z umiarkowaną 

postacią łuszczycy 
poddawanych leczeniu 

biologicznemu 

Modelowano zmiany dotyczące: i) napływu dodatkowych pacjentów do programu 
umożliwiającego stosowanie Remsima®; ii) zmianę sposobu finansowania leczenia 

infliksymabem u części pacjentów (5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 na Remsima® w 
programie lekowym) 

Stopień nasilenia choroby 
wśród pacjentów 

leczonych w programach 
lekowych 

Ciężka postać łuszczycy (PASI >18, DLQI, 
BSA >10) – ustekinumab, adalimumab, 

etanercept; 

Ciężka postać łuszczycy (PASI >18, DLQI, 
BSA >10) – ustekinumab, adalimumab, 

etanercept, infliksymab; 
Umiarkowana postać łuszczycy (18≥ 

PASI >10, DLQI, BSA >10) – infliksymab; 
Dostępne opcje 

terapeutyczne w ramach 
programów lekowych 

Ustekinumab (Stelara®), adalimumab 
(Humira®), etanercept (Enbrel®) 

Ustekinumab (Stelara®), adalimumab 
(Humira®), etanercept (Enbrel®), 

infliksymab (Remsima®) 
Dostępne opcje 

terapeutyczne w ramach 
5.53.01.0001436 

Infliksymab (Remsima®, Remicade®, 
Inflectra®) Brak  

Inne różnice pomiędzy 
scenariuszami 

Koszt podawania infliksymabu na poziomie 
świadczenia 5.52.01.0001490 przy 

pominięciu świadczeń diagnostycznych 

Koszt podawania Remsima® określony na 
podstawie świadczeń 5.08.07.0000004, 

5.08.07.0000003 / 5.08.07.0000001 i przy 
uwzględnieniu kosztu świadczeń 

diagnostycznych 

 

Na podstawie zaprezentowanych informacji, wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet przedstawiono 
w ujęciu populacji pacjentów, u których w okresie obserwacji możliwe jest zastosowanie leczenia 

biologicznego w scenariuszu nowym. 

 

W ramach niniejszej analizy wpływu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

• wielkość populacji, o której mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [3] (por. rozdział 2.5.), 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
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wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 

decyzji o objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 
rozporządzenia [3] (prognoza opisana jako „scenariusz istniejący”), 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 

objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporządzenia [3] 

(prognoza opisana jako „nowy scenariusz”), 

• oszacowania różnicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporządzenia [3], 

• zgodnie z §6 ust 7 rozporządzenia [3] przedstawiono również prognozy i różnice w ich 

wartościach dla dwóch skrajnych scenariuszy wielkości populacji docelowej (scenariusze opisane 

jako minimalny i maksymalny). 
 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono również oszacowania aktualnych rocznych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na 

leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje, zgodnie z §6 ust 3 

rozporządzenia [3], ale z ograniczeniami.  

Przy ocenie całkowitych wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych na finansowanie 

opieki pacjentów z analizowanej populacji uwzględniono metody analogiczne jak w przypadku ww. 
prognoz oraz niepełne informacje dotyczące wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych 

na leczenie wszystkich pacjentów włączanych do istniejącego programu lekowego, czy pacjentów 

poddawanych leczeniu biologicznemu w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490.  

 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI  

 

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI 

 
Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania, 

który pokrywa się z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Remsima® 

[65]. 

 

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego leku wśród pacjentów z łuszczycą obejmuje: 

„leczenie umiarkowanej do ciężkiej łuszczycy plackowatej u dorosłych pacjentów, którzy przestali 

 
 

 24  



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
reagować na leczenie, mają przeciwwskazania, lub nie tolerują innych schematów leczenia ogólnego, 

w tym leczenia cyklosporyną, metotreksatem lub psoralenami i naświetlaniami promieniami UVA 

(PUVA)” [65]. 

 

W ramach proponowanego przez Wnioskodawcę sposobu finansowania wnioskowanej technologii 

populacja docelowa będzie obejmowała dorosłych pacjentów ze ściśle zdefiniowanymi kryteriami 
stopnia zaawansowania łuszczycy plackowatej (PASI, DLQI i BSA >10) oraz liczbą schematów 

standardowego leczenia ogólnego wobec których należy wykazać obecność przeciwwskazań, 

nietolerancję lub brak skuteczności (co najmniej dwa schematy) [40], [64]. 

 

W opracowaniu uwzględniono populację otwartą pacjentów – obserwacji poddawano zagregowaną 

grupę pacjentów leczonych w ramach analizowanego programu lekowego w kolejnych latach 

horyzontu czasowego. Pominięto tym samym efekty i koszty wśród pacjentów niespełniających 

kryteriów włączenia do analizowanego programu lekowego.  
Nie poddawano obserwacji każdego pacjenta osobno gdyż brakuje wiarygodnych informacji 

umożliwiających przeprowadzenie tego typu analizy. 

 

W opracowaniu do oceny średnich kosztów opieki pacjentów z analizowanej populacji po zastosowaniu 

porównywanych interwencji (por. rozdział 2.8.) uwzględniono wynik modelu opisanego w Analizie 

ekonomicznej [199]. 

Tym samym założono, że charakterystyka populacji pacjentów włączonych do ww. modelu 

odzwierciedla charakterystykę polskich pacjentów spełniających kryteria włączenia do analizowanego 
programu lekowego. 

 

Szczegółowe informacje na temat charakterystyki pacjentów włączonych do modelu przedstawiono w 

rozdziale 2.4. Analizy ekonomicznej [199]. 

 

2.5.2. WIELKOŚĆ POPULACJI 

 

Przeprowadzono wielokierunkową ocenę wielkości populacji pacjentów spełniających kryteria 

włączenia do analizowanego programu lekowego. 
Na podstawie dostępnych informacji z protokołów z posiedzeń Zespołu Koordynującego do spraw 

łuszczycy plackowatej [114] określono wielkość populacji pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej leczonych z wykorzystaniem ustekinumabu i adalimumabu (możliwe było określenie 

jedynie informacji na temat liczby pacjentów poddawanych aktywnemu leczeniu w danym momencie 

analizy – dane typu chorobowość). 
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Na podstawie opinii ekspertów klinicznych uczestniczących w drugiej części badania 

kwestionariuszowego i przy uwzględnieniu dostępnych danych dotyczących liczby pacjentów z ciężką 

postacią łuszczycy leczonych etanerceptem lub infliksymabem w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 
5.52.01.0001490 [110], [111], [115], określono wzrost liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej wynikający z realizacją programów lekowych dla tych substancji czynnych. 

 

Na podstawie opublikowanych informacji (przede wszystkim wyników badania [106]), opinii ekspertów 

klinicznych uczestniczących w drugiej części badania kwestionariuszowego oraz dostępnych danych 

dotyczących liczby pacjentów leczonych w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 

[110], [111], [115] określono liczbę pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej którzy 

będą włączeni do proponowanego programu lekowego w przypadku jego realizacji. 

 
Na podstawie opinii ekspertów klinicznych uczestniczących w drugiej części badania 

kwestionariuszowego określono stopień przekwalifikowania się pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej stosujących ustekinumab i adalimumab na stosowanie etanerceptu, a następnie na 

stosowanie infliksymabu w przypadku realizacji proponowanego programu lekowego. 

 

Wyniki przeprowadzonych obliczeń zestawiono z wielkością populacji pacjentów spełniających kryteria 

włączenia do proponowanego programu lekowego określoną na podstawie dostępnych wskaźników 

epidemiologicznych. Przeprowadzono także walidacje wyników obliczeń przy uwzględnieniu informacji 
na temat wykorzystania analizowanych leków z komunikatów NFZ z okresu od stycznia 2013 roku do 

końca września 2014 roku [42], [43], [122]-[138], [145]. 

 

2.5.2.1. LICZBA CHORYCH NA ŁUSZCZYCĘ PLACKOWATĄ W POLSCE I WIELKOŚĆ 

POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A ROZPORZĄDZENIA [3] 

 

Nie są dostępne wiarygodne informacje na temat rzeczywistej liczby chorych na łuszczycę w Polsce. 

Brakuje również opublikowanych informacji z rejestru pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 
plackowatej, prowadzonego przy istniejącym programie lekowym „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy 

plackowatej (ICD-10 L40.0)”. 

 

W ramach drugiej części badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 4 ekspertów 

klinicznych z Polski (por. rozdział 12.1. Analizy ekonomicznej [199]) określono wielkość populacji 

pacjentów spełniających wszystkie kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego. 

Ustalono, że chorobowość umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej przy spełnieniu 
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wszystkich pozostałych kryteriów włączenia do proponowanego programu lekowego wynosi  

  

Na podstawie opinii ekspertów ustalono, że chorobowość ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej przy 

spełnieniu wszystkich pozostałych kryteriów włączenia do proponowanego programu lekowego wynosi 

około   

Odpowiedzi poszczególnych ekspertów zamieszczono w tabeli poniżej. 
 
Tabela 3. Wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego – liczba chorych na umiarkowaną i ciężką postać 
łuszczycy plackowatej i spełniająca pozostałe kryteria leczenia biologicznego. 

     
     

     

 

Informacje przedstawione w opisie świadczenia rozliczanego w ramach istniejącego programu 

lekowego wskazują, że w Polsce pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej kwalifikujących się 

do istniejącego programu lekowego jest od 1000 do 1500 pacjentów rocznie  

 

 
Przeprowadzono przegląd medycznych baz danych mających na celu identyfikację informacji 

dotyczących chorobowości łuszczycy w Polsce i na świecie. Zidentyfikowano opublikowany przegląd 

systematyczny danych dotyczących chorobowości i zapadalności na łuszczycę [108] oraz dwa źródła 

informacji na temat chorobowości łuszczycy w Polsce:  

• wyniki oceny zakresu realizacji świadczeń rozliczanych wśród pacjentów z łuszczycą w 
województwie lubelskim w latach 2005-2009 (1,45% osób z populacji ogólnej województwa 

lubelskiego korzystało w analizowanym okresie ze świadczeń dedykowanych pacjentom z 

łuszczycą) [118] i 

• opublikowaną opinię eksperta klinicznego prof. Andrzeja Kaszuby (chorobowość łuszczycy w 
Polsce na poziomie 1,5% populacji ogólnej) [103]. 

 

Dostępne informacje dla Polski zestawiono z opublikowanymi wskaźnikami epidemiologicznymi 

dotyczącymi innych krajów – uwzględniono wyłącznie chorobowość określoną w momencie 

przeprowadzania badania przekrojowego, tj. rozpowszechnienie łuszczycy w populacji ogólnej w 

danym punkcie czasowym (dla informacji z innych krajów pominięto dane dotyczące zapadalności i 
dane dotyczące tzw. chorobowości w zdefiniowanym okresie) [108].  

Mając na uwadze, iż niniejsze opracowania dotyczy wyłącznie dorosłych chorych, a rozpowszechnienie 

łuszczycy jest istotnie niższe wśród dzieci niż wśród dorosłych, przy ocenie liczby chorych na łuszczycę 

na podstawie wskaźników dotyczących pełnej populacji ogólnej (dzieci i dorosłych łącznie) 
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uwzględniono chorobowość łuszczycy wśród dzieci na poziomie 0,27%, określoną na podstawie 

danych z Rumunii [108]. 

 
Dostępne informacje na temat liczby chorych na łuszczycę żyjących w chwili obecnej w Polsce 

przedstawiono w tabeli poniżej. W obliczeniach wykorzystano wielkość populacji generalnej Polski 

raportowaną dla 2013 roku [117]. 

 
Tabela 4. Dostępne informacje na temat liczby chorych na łuszczycę w Polsce. 

    
 

 
 

 
 

   
    

  
 

 
 

   

      
      

      
 

      

      
      

      

 

Na podstawie dostępnych informacji ustalono, że chorobowość łuszczycy w Polsce może mieścić się w 

zakresie  dorosłych pacjentów. 

W analizie uwzględniono dane określone dla warunków polskich,  dorosłych chorych na 
łuszczycę. 

Przeprowadzone obliczenia zgodne są z informacjami z badania [118]:  

 

 

 

Ocenę spełnienia pozostałych kryteriów realizacji leczenia biologicznego dokonano z uwzględnieniem 

parametrów przedstawionych w tabeli poniżej. 
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Tabela 5. Podstawowe parametry oceny wielkości analizowanej populacji na podstawie opublikowanych 
wskaźników epidemiologicznych. 

   

 
  

 
 

 
 

   
 

 
 

 
  

 
   

 
   

 
 

 
 

 
 

 
 
Ze względu na brak dokładnych informacji, przy estymacji parametrów przedstawionych powyżej 

poczyniono kilka założeń dotyczących charakteru populacji pacjentów włączonych do uwzględnionych 

badań; założono, że: 

• w badaniu [106] obserwacji poddano głównie pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią 
łuszczycy (tj. bez pacjentów z BSA <3%; najprawdopodobniej jest to poprawne założenie, gdyż 

wykazano, że 77% pacjentów włączonych do tego badania ma wskaźnik BSA >10%); 

• w badaniu [102] obserwacji poddano tylko pacjentów, którzy odbywają wizyty w ośrodku 
medycznym lub poradni w związku z leczeniem łuszczycy (również założenie z wysokim 

prawdopodobieństwem spełnione ze względu na charakter badania); 

• w badaniu [112] obserwacji poddano wszystkich pacjentów ze zdiagnozowaną łuszczycą; 

• w badaniu [116] obserwacji poddano pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy; 

• informacje przedstawione w [120], [121], dotyczą pacjentów ze zdiagnozowaną łuszczycą 
odbywających wizyty w poradniach/ośrodkach medycznych (wskazane źródła zawierają opinie 

ekspertów najprawdopodobniej poparte przeglądem literatury). 

 

Prawdopodobieństwo spełniania kryteriów ilościowych w zakresie wartości PASI, DLQI i BSA wśród 

pacjentów z łuszczycą plackowatą określono przy uwzględnieniu dystrybuanty rozkładu 
wielowymiarowego dopasowanego do wyników badania [106]. Uwzględniono dane dotyczące pełnej 

populacji badania [106]. W badaniu [106] przedstawiono również informacje dotyczące pacjentów z 

Polski, ale bez podania współczynników korelacji poszczególnych wskaźników nasilenia łuszczycy 

(współczynniki korelacji podano wyłącznie dla pełnej populacji badania uwzględniającej pacjentów ze 

wszystkich analizowanych rejonów Europy). 

 

Na podstawie raportowanych median (konieczne było założenia symetryczności rozkładu) i odchyleń 

standardowych wskaźników PASI, DLQI, BSA dla pełnej populacji badania [106] oraz współczynników 
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korelacji pomiędzy poszczególnymi wskaźnikami nasilenia łuszczycy, przy uwzględnieniu procedury 

pmvt pakietu mvtnorm [113], określono odsetek pacjentów z PASI >18, DLQI, BSA >10  

  i odsetek pacjentów z PASI, DLQI, BSA >10   
 

Walidacji zastosowanej metody dokonano w ramach estymacji odsetka pacjentów z PASI i DLQI 

powyżej 10, który wyniósł  

  

 

Szczegóły ww. obliczeń przedstawiono w arkuszu „Obliczenia BIA” (wiersz od 41. do 78.). 

 

Iloczyn liczby chorych na łuszczycę w Polsce  i wartości parametrów od 1. do 5. 

przedstawionych w tabeli powyżej (z uwzględnieniem parametru 4a lub 4b) pozwolił określić wielkość 
populacji pacjentów żyjących w Polsce, którzy powinni spełniać wszystkie kryteria włączenia do 

proponowanego programu lekowego. 

Ustalono, że w Polsce żyje  którzy powinni spełniać wszystkie kryteria włączenia do 

proponowanego programu lekowego „Leczenie umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej 

(ICD-10 L40.0)”, w tym  pacjentów z ciężką postacią łuszczycy, którzy powinni spełniać 

wszystkie kryteria włączenia do istniejącego programu lekowego „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy 

plackowatej (ICD-10 L40.0)”. 

Na podstawie wskaźników epidemiologicznych i opublikowanych informacji ustalono wielkość populacji 
docelowej zbliżoną do wielkości wskazanej przez ekspertów klinicznych  

 

 

 

Na uwagę zasługuje, że przedstawione powyżej wartości dotyczą teoretycznej liczby pacjentów 

spełniających wszystkie kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego lub istniejącego 

programu lekowego. Nie wszyscy chorzy z populacji, której wielkość podano powyżej mają 

przeprowadzoną ocenę stopnia nasilenia procesów łuszczycowych czy udokumentowaną 
nieskuteczność lub nietolerancję na co najmniej dwie metody standardowego leczenia ogólnego. 

Również nie wszyscy mogą mieć możliwość korzystania ze świadczeń gwarantowanych (brak ważnego 

† Kod procedury: pmvt(lower=c(18,10,10), upper=Inf, c(12,23,11),  sigma= 
matrix(c(139.24,210.571,32.214,210.571,462.25,60.2,32.214,60.2,49),3,3), type = "shifted") 
‡ Kod procedury: pmvt(lower=c(10,10,10), upper=Inf, c(12,23,11), sigma= 
matrix(c(139.24,210.571,32.214,210.571,462.25,60.2,32.214,60.2,49),3,3), type = "shifted") 
§ Kod procedury: pmvt(lower=c(10,-Inf,10), upper=Inf, c(12,23,11), sigma= 
matrix(c(139.24,210.571,32.214,210.571,462.25,60.2,32.214,60.2,49),3,3), type = "shifted") 
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ubezpieczenia lub brak poprawnej diagnozy w sytuacji np. różnego stopnia wykrywalności łuszczycy w 

województwie lubelskim i w pozostałych regionach Polski).  

Przedstawiony aspekt może potwierdzać m.in. różnica pomiędzy teoretyczną wielkością populacji 

pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej, którzy powinni spełniać wszystkie kryteria 

włączenia do istniejącego programu lekowego „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-

10 L40.0)”  
 

 

Wielkość populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (populacji, o której mowa w 

§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporządzenia [3]), tj. zdiagnozowanych pacjentów z łuszczycą w całej Polsce 

posiadających udokumentowaną umiarkowaną lub ciężką postać choroby i spełniających pozostałe 

kryteria włączenia do proponowanego programu w horyzoncie analizy wpływu na budżet, została 

przedstawiona w kolejnych rozdziałach. 

 
Mając na celu spełnienie wszystkich wymagań stawianym analizom wpływu na budżet w Polsce [3], w 

tabeli poniżej dodatkowo przedstawiono wielkość populacji pacjentów, którzy mogą stosować 

wnioskowaną technologię przy uwzględnieniu wszystkich zarejestrowanych wskazań do stosowania 

produktu Remsima®. 

 
Tabela 6. Wielkość populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których Remsima® może być zastosowana 
(wielkość populacji, o której mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a [3]). 

Zarejestrowane wskazanie 
[65] 

Refundowane? 
[37] 

Roczna wielkość 
populacji Źródło/opis 

Reumatoidalne zapalenie 
stawów tak, B.33. około 4300 Na podstawie danych NFZ przedstawionych w 

analizie weryfikacyjnej [58] 

Choroba Crohna tak, B.32. około 1500 (od 
1200 do 1700) 

Na podstawie opinii eksperta zamieszczonej w 
analizie weryfikacyjnej [59], [139] 

Wrzodziejące zapalenie 
jelita grubego 

Tak (u części 
pacjentów), B.55. 

około 2400 (od 
1800 do 2700) 

Założono 1,57-krotnie większą populację jak 
dla choroby Crohna, przy uwzględnieniu 

różnicy w chorobowości w Europie (505/322 
na 100 tys.) [140] i przy założeniu takiego 
samego odsetka predyspozycji do leczenia 

infliksymabem. Brak alternatywnych danych. 
Zesztywniające zapalenie 

stawów kręgosłupa tak, B.36. około 1100 Na podstawie danych NFZ przedstawionych w 
analizie weryfikacyjnej [51] 

Łuszczycowe zapalenie 
stawów tak, B.35. około 1000 Na podstawie opinii Prezesa NFZ 

przedstawionej w [50] 

Łuszczyca nie   
 

SUMA -   

 

Ustalono, że wielkość populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których Remsima® może być 

zastosowana wynosi  przy uwzględnieniu wszystkich zarejestrowanych wskazań, w tym 

 pacjentów z łuszczycą. 
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2.5.2.2. LICZBA PACJENTÓW Z ŁUSZCZYCĄ PLACKOWATĄ PODDAWANA LECZENIU 

BIOLOGICZNEMU W RAMACH PORÓWNYWANYCH SCENARIUSZY – WIELKOŚĆ 
POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B, PKT. 1 LIT. C I PKT. 2 

ROZPORZĄDZENIA [3] 

 

Informacja na temat momentu inicjalizacji programu lekowego dla ustekinumabu, adalimumabu i 

etanerceptu zestawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 7. Podstawowe informacje na temat realizacji istniejącego programu lekowego. 

Lek Data zainicjowania 
programu* Źródło Data wejścia w 

życie** Źródło 

Ustekinumab 1 stycznia 2013 Dz. Urz. Min. Zdrow. 12. 
103 2 kwietnia 2013 Zarządzenie Nr 

3/2013/DGL 

Adalimumab 1 lipca 2013 Dz. Urz. Min. Zdrow. 13. 
24 1 sierpnia 2013 Zarządzenie Nr 

42/2013/DGL 

Etanercept 1 listopada 2014 Dz. Urz. Min. Zdrow. 
14.71 1 lutego 2015 roku Zarządzenie Nr 

2/2015/DGL 
* data wejścia w życie Obwieszczenia Ministra Zdrowia wprowadzającego program lekowy (www.mz.gov.pl); 
** data wejścia w życie Zarządzenia Prezesa NFZ wykluczającego lek ze świadczenia 5.53.01.0001436 (www.nfz.gov.pl). 
 

Dostępne informacje na temat liczby pacjentów leczonych w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 

5.52.01.0001490 przedstawiono w tabeli poniżej. 
 
Tabela 8. Liczba pacjentów leczonych w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490. 

 2011* 2012* 2013** Źródło 

Liczba świadczeń 5.52.01.0001490 759 778 420 [115] 
Liczba pacjentów z PASI, DLQI i BSA >10 116 133 bd [110], [111] 

* uwzględniono leki: infliksymab, ustekinumab, adalimumab, etanercept. 
** uwzględniono leki: infliksymab, etanercept, ustekinumab (do 2 kwietnia 2013 roku), adalimumab (do 1 sierpnia 2013 roku). 
 

Na podstawie protokołów z posiedzeń Zespołu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w 

Łuszczycy Plackowatej [114] ustalono liczbę pacjentów z ciężką postacią łuszczycy (PASI >18, DLQI, 

BSA >10) poddawanych leczeniu ustekinumabem lub adalimumabem w ramach istniejącego programu 

lekowego (tabela poniżej). 

 
Tabela 9. Liczba pacjentów w programie „Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” 
stosująca ustekinumab lub adalimumab [114]. 

Data analizy rejestru Liczba pacjentów w programie Protokół nr 
- Brak danych 1 
- Brak danych 2 

24-06-2013 98 3 
29-07-2013 47 4 
26-08-2013 78 5 
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Data analizy rejestru Liczba pacjentów w programie Protokół nr 

30-08-2013 94 6 
28-10-2013 119 7 
25-11-2013 145 8 
25-01-2014 171 9 
24-02-2014 185 10 
31-03-2014 Brak danych 11 
28-04-2014 Brak danych 12 
26-05-2014 Brak danych 13 
30-06-2014 260 14 

 

Przedstawione informacje stanowiły podstawę do przeprowadzenia obliczeń zaprezentowanych w 

kolejnych rozdziałach. 

 

2.5.2.2.1. LICZBA DOROSŁYCH PACJENTÓW Z CIĘŻKĄ POSTACIĄ CHOROBY LECZONA W 

RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO 

 
Na podstawie informacji przedstawionych w Tabela 9. przeprowadzono ekstrapolację liczby pacjentów 

z ciężką postacią łuszczycy plackowatej leczonych ustekinumabem lub adalimumabem w ramach 

istniejącego programu lekowego – uwzględniono rozpowszechnienie terapii ustekinumabem lub 

adalimumabem w danym momencie (wykres poniżej). 

 

 
Wykres 2. Regresja liczby pacjentów aktywnie leczona w programie lekowym z wykorzystaniem ustekinumabu 
lub adalimumabu. 
 
Na podstawie przeprowadzonej regresji prostoliniowej ustalono, że uwzględniony model odpowiada za 

prawie 92% obserwowanej zmienności liczby pacjentów leczonych w istniejącym programie lekowym 

(istotność modelu ustalona na poziomie p<0,0001). 
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Wartości współczynników zastosowanego modelu regresji, wykorzystanego przy ekstrapolacji liczby 

pacjentów aktywnie leczonych w ramach istniejącego programu lekowego (pacjenci z ciężką postacią 
łuszczycy leczenie z wykorzystaniem ustekinumabu lub adalimumabu), zostały przedstawione w tabeli 

poniżej.  

Skrajne scenariusze wielkości populacji zaprojektowano z uwzględnieniem 95% przedziału ufności dla 

obydwu parametrów modelu (uwzględniono rozkład normalny wieloczynnikowy analizowany z 

wykorzystaniem dekompozycji Cholesky’ego). 

 

Szczegółowe informacje na temat przeprowadzonej regresji znajdują się w części BIA02.B arkusza 

„Ustawienia BIA” (wiersze od 38. do 60.) i w arkuszu „Obliczenia BIA” (wiersze od 127. do 174.). 

 
Tabela 10. Parametry modelu regresji prostoliniowej. 

 
Scenariusz najbardziej 

prawdopodobny Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny 

Wyraz wolny -21 734,6816 -16 911,6841 -26 557,6790 

Współczynnik daty 0,5258 0,4095 0,6421 

 

Na podstawie modelu przedstawionego powyżej możliwa była ocena liczby pacjentów z ciężką 

postacią łuszczycy plackowatej leczonych w danym dniu horyzontu czasowego (pacjenci przyjmujący 

ustekinumab lub adalimumab w danym dniu lub pacjenci w okresie między kolejnymi dawkami w 

programie). 
 

W analizie wpływu na budżet uwzględniono średnioroczną wielkość populacji pacjentów leczonych w 

istniejącym programie lekowym jako estymator wykorzystany przy ocenie wydatków z budżetu 

płatnika publicznego i portfeli świadczeniobiorców. 

Wyboru ww. estymatora dokonano przy uwzględnieniu braku informacji na temat struktury pacjentów 

leczonych w istniejącym programie lekowym (np. informacji dotyczących odsetka pacjentów 

przyjmujących lek po raz pierwszy, pacjentów przyjmujących kolejne dawki leku i/albo pacjentów 

kończących leczenie w programie). 
 

Uwzględnienie średniorocznej liczby pacjentów aktywnie leczonych w programie i średniego rocznego 

kosztu czy zużycia zasobów medycznych przez standardowego pacjenta powinno być zadowalającym 

przybliżeniem wydatków obserwowanych w praktyce klinicznej (por. rozdział 2.8.). 

 

Po określeniu średniorocznej liczby pacjentów leczonych w programie, określono liczbę pacjentów 

stosujących poszczególne opcje dostępne w tym programie (ustekinumab, adalimumab). 
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Wykorzystano w tym celu: 

• dane dotyczące liczby zrefundowanych opakowań Stelara® w okresie od lipca 2013 roku do 
września 2014 roku [42], [43], [122]-[138], [145],  

• wyników pierwszej części badania kwestionariuszowego dotyczących aktualnego wykorzystania 
ustekinumabu w programie lekowym (wyniki i kwestionariusz przedstawione w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]), 

• wyników drugiej części badania kwestionariuszowego dotyczących oczekiwanego wykorzystania 
ustekinumabu w programie lekowym (wyniki i kwestionariusz przedstawione w Analizie 

ekonomicznej [199]). 

 

Liczba zrefundowanych opakowań produktów Stelara® i Humira® została zaprezentowana na wykresie 

poniżej. 

 

 
Wykres 3. Miesięczna liczba zrefundowanych opakowań preparatów ustekinumabu i adalimumabu w okresie od 
stycznia 2013 roku do września 2014 roku [42], [43], [122]-[138], [145]. 
 
Na podstawie zaprezentowanych informacji do oceny średniego wykorzystania ustekinumabu wybrano 

dwa okresy: lip 2013 – wrz 2014 (odrzucono początkowy okres realizacji programu wyraźnie odstający 

od pozostałych danych) oraz paź 2013 – wrz 2014 (ostatni rok) [42], [43], [122]-[138], [145]. 

 

Ustalono, że liczba zrefundowanych opakowań produktu Stelara® wyniosła 946,84 w okresie od lipca 

2013 roku do końca września 2014 roku oraz 772,84 w okresie od października 2013 roku do końca 

września 2014 roku. Średnia roczna liczba mg ustekinumabu zrefundowana w ww. okresach wyniosła 

odpowiednio 34 086,40 i 34 778,00. 
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Uwzględniając średnie roczne zużycie ustekinumabu przez jednego standardowego pacjenta 

 

 określono, że średnioroczna wielkość populacji pacjentów stosujących ustekinumab mogła 
wynieść  pacjentów odpowiednio w okresie od lipca 2013 roku do końca września 2014 roku 

i od października 2013 roku do końca września 2014 roku. 

Wykorzystując model regresji sparametryzowany w Tabela 10., określono że średnia wielkość 

populacji pacjentów leczonych ustekinumabem lub adalimumabem w ww. okresach wynosi 

odpowiednio:  

 

 

Na podstawie wyników przeprowadzonych obliczeń ustalono, że spodziewany udział ustekinumabu w 

terapii pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej wynosi w przybliżeniu: 

  

 

  
 

 

Wartości dotyczące ostatniego roku danych sprzedażowych zostały uwzględnione w ramach analizy 
podstawowej  

 

Na podstawie zaprezentowanych danych ustalono także, że w analizowanym okresie realizacja 

programu lekowego dla adalimumabu  

        (dane dotyczą scenariusza najbardziej 

prawdopodobnego). Są to wartości zbyt małe do zaobserwowania na podstawie danych 

sprzedażowych na poziomie średnio 1800 opakowań leku miesięczne. Z tego powodu dane 

sprzedażowe produktu Humira® nie zostały uwzględnione w ramach oceny wykorzystania 

adalimumabu w analizowanym programie lekowym ani w ramach walidacji. 
 

Na uwagę zasługuje, że pominięcie danych z okresu od lipca do września 2014 roku istotnie wpływa 

na obserwowany udział ustekinumabu (estymowany udział dla okresów lip 2013 – lip 2014 i sie 2013 

– lip 2014  

 

W ramach pierwszej części badania kwestionariuszowego (por. dane przedstawione w Analizie 

problemu decyzyjnego [40]) eksperci wskazali aktualne wykorzystanie ustekinumabu w programie, 

które wyniosło średnio  
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Tabela 11. Wyniki pierwszej części badania kwestionariuszowego – aktualne wykorzystanie ustekinumabu w 
programie lekowym. 

    

     

 
 

W drugiej części badania kwestionariuszowego, eksperci zapytani o docelowy, oczekiwany udział 

ustekinumabu w analizowanym programie wskazali wartość zbliżoną do wyników obliczeń 

uwzględniających dane sprzedażowe z okresu paź 2013 – wrz 2014  

 
Określony na podstawie wyników drugiej części badania kwestionariuszowego zakres zmienności 

udziału ustekinumabu w programie lekowym  został uwzględniony w ramach 

skrajnych scenariuszy wielkości populacji (minimalnego i maksymalnego).  

W ramach analizy wrażliwości uwzględniono wszystkie ww. dane (scenariusz AW8 uwzględniający 

 w ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkości populacji). 

 

Na podstawie dostępnych informacji określono średnioroczne liczby pacjentów z ciężką postacią 

łuszczycy plackowatej stosujących ustekinumab lub adalimumab w istniejącym programie lekowym w 
latach 2014 – 2017. 

 
Tabela 12. Liczba pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej stosujących ustekinumab i adalimumab w 
ramach istniejącego programu lekowego (brak refundacji etanerceptu i infliksymabu w ramach programu 
lekowego). 

     
 

     
     

     
 

     
     

     
 

     
     

     
 

Realizacja programu lekowego dla etanerceptu i infliksymabu najprawdopodobniej będzie związana ze 

wzrostem liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej przede wszystkim ze względu na 

przekwalifikowanie się części pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej ze stosowania leków 

biologicznych w ramach świadczenia 5.53.01.0001436 na ich stosowanie w ramach programu 

lekowego. 
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Ze względu na brak możliwości uwzględnienia dokładnych danych z NFZ w zakresie liczby pacjentów 

stosujących poszczególne opcje terapeutyczne w ramach świadczenia 5.53.01.0001436 [110], [111], 

w ramach drugiej części badania kwestionariuszowego zapytano ekspertów klinicznych jaki ich 
zdaniem będzie względny wzrost liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej leczonych w 

programie lekowym w wyniku realizacji programu lekowego dla etanerceptu i infliksymabu. 

Odpowiedzi ekspertów przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 13. Wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego – względny wzrost liczby pacjentów z ciężką 
postacią łuszczycy wynikający z włączenia nowych opcji terapeutycznych do programu. 

     
 

     

 
     

 

 

 

W ramach niniejszej analizy założono, że wzrost liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy 

obserwowany w przypadku realizacji programu lekowego dla etanerceptu będzie obserwowany 

zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i nowego scenariusza już od 2015 roku. 
 

Wzrost liczby pacjentów z ciężką postacią łuszczycy obserwowany w przypadku realizacji programu 

lekowego dla infliksymabu będzie obserwowany wyłącznie w ramach scenariusza nowego. Założono 

dodatkowo, że wszyscy ww. pacjenci w ramach scenariusza istniejącego leczeni będą w ramach 

świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490, zgodnie z założeniami analizy przyjmującymi, że 

refundacja kolejnej opcji terapeutycznej (infliksymabu) nie spowoduje napływu dodatkowych, 

wcześniej nieleczonych pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej do programu (por. rozdział 

2.4.). 
 

Dodatkowo poza włączeniem do programu lekowego pacjentów z ciężką postacią łuszczycy, którzy 

stosowaliby etanercept i infliksymab w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490, w 

opracowaniu założono, że zmiana sposobu refundacji leczenia ciężkiej postaci łuszczycy etanerceptem 

i infliksymabem spowoduje przekwalifikowanie się części pacjentów, którzy stosowaliby ustekinumab 

lub adalimumab w istniejącym programie lekowym w przypadku braku finansowania etanerceptu i 

infliksymabu w programie lekowym na stosowanie etanerceptu lub infliksymabu w przypadku realizacji 

programu lekowego dla tych leków. 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
Stopień przekwalifikowania się pacjentów ze stosowania adalimumabu i ustekinumabu na stosowanie 

etanerceptu określono na podstawie wyników części drugiej badania kwestionariuszowego. 

Ekspertów zapytano o docelową strukturę leczenia ciężkiej postaci łuszczycy w programie lekowym w 

przypadku jego rozszerzenia o etanercept.  

 
Tabela 14. Wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego – wpływ włączenia etanerceptu do istniejącego 
programu na strukturę leczenia pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej. 

     
 

     
     

     
     

 
     

 
     
     
     

   
 
 

 

Przy założeniu, że eksperci uwzględnili wzrost wielkości populacji po włączeniu etanerceptu przy 
ocenie docelowej struktury leczenia w programie ustalono, że wypadkowe przejęcie ustekinumabu i 

adalimumabu przez etanercept wyniesie  

W obliczeniach założono, że wskazane powyżej przekwalifikowanie się pacjentów na stosowanie 

etanerceptu obserwowane będzie już od 2015 roku, zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i 

scenariusza nowego. 

 

Stopień przekwalifikowania się pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej ze stosowania 

ustekinumabu, adalimumabu i etanerceptu na stosowanie infliksymabu w ramach proponowanego 
programu lekowego (uwzględniono przekwalifikowanie wyłącznie w ramach scenariusza nowego) 

określono w ramach 3 wariantów. Pierwsze dwa warianty uwzględniają wyniki drugiej części badania 

kwestionariuszowego i zostały przeprowadzone z wykorzystaniem metod analogicznych jak w 

przypadku oceny przekwalifikowania się pacjentów na stosowanie etanerceptu.  

Trzeci wariant uwzględnia stopień przekwalifikowania się pacjentów w programie określony na 

podstawie odpowiedzi ekspertów na dodatkowe pytania zadane w związku ze zmianą projektu 

programu lekowego dla wnioskowanej technologii  

wariant oparto na wskazanym przez ekspertów odsetku 
przekwalifikowania się pacjentów na stosowanie infliksymabu w ramach proponowanego programu 

lekowego. 
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Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

W opracowaniu założono, że przekwalifikowanie się pacjentów z ciężką postacią łuszczycy na 

stosowanie infliksymabu będzie liniowo wzrastać każdego roku z osiągnięciem wartości wskazanych 

przez ekspertów w 3. roku realizacji proponowanego programu lekowego (por. rozdział 2.3.). 
 

Wartości parametrów uwzględnionych w ramach wszystkich wariantów oceny stopnia 

przekwalifikowania się pacjentów na stosowanie infliksymabu refundowanego w ramach 

proponowanego programu lekowego przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 15. Docelowy (obserwowany w 3. roku) stopień przekwalifikowania się pacjentów z ciężką postacią 
łuszczycy plackowatej ze stosowania etanerceptu, ustekinumabu i adalimumabu na stosowanie infliksymabu w 
przypadku realizacji proponowanego programu lekowego. 

 
 

    

  
 

    
    

    
  

 
    
    

    
  

 
    
    

    
* opracowany w analogiczny sposób jak przy ocenie wpływu refundacji etanerceptu 
**opracowany przy założeniu, że eksperci nie uwzględnili wzrostu populacji pacjentów leczonych w programie – podali strukturę 
leczenia dotyczącą pacjentów leczonych w programie z wykorzystaniem ustekinumabu, adalimumabu i etanerceptu przed 
realizacją programu lekowego dla infliksymabu. 
 

Przedstawione stopnie przekwalifikowania się pacjentów z ciężką postacią łuszczycy na stosowanie 

infliksymabu (Remsima®) w ramach proponowanego programu lekowego przypisano 3. roku realizacji 

programu, przyjmując w 1. i 2. roku jego realizacji  

 

Zestawienie średniorocznych wielkości populacji pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej 
(PASI >18, DLQI, BSA >10) uwzględnionych w ramach porównywanych scenariuszy przedstawiono w 

tabeli poniżej. 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
Tabela 16. Uwzględniona w ramach analizy podstawowej wielkość populacji pacjentów z ciężką postacią 
łuszczycy plackowatej (PASI >18, DLQI, BSA >10). Wartości zaokrąglone. 

 
  

        
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

        
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

       
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

       
 

W ramach analizy podstawowej ustalono, że realizacja proponowanego programu lekowego 

spowoduje stosowanie produktu Remsima® w leczeniu  

 

 

 

2.5.2.2.2. LICZBA DOROSŁYCH PACJENTÓW Z UMIARKOWANĄ POSTACIĄ CHOROBY 

SPEŁNIAJĄCA POZOSTAŁE KRYTERIA WŁĄCZENIA DO PROPONOWANEGO PROGRAMU 
LEKOWEGO 

 

Obliczenia wielkości populacji pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej 

przeprowadzono przy uwzględnieniu określonej w poprzednim rozdziale wielkości populacji pacjentów 
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lekowego.  

 

z ciężką postacią łuszczycy oraz docelowego stopnia wzrostu wielkości populacji pacjentów w 

programie w przypadku rozszerzenia docelowej populacji pacjentów włączanych do programu z 

ciężkiej na ciężką i umiarkowaną postać łuszczycy (dołączenie pacjentów z potwierdzoną umiarkowaną 
postacią łuszczycy, tj. 18≥ PASI >10, DLQI, BSA >10).  

 

W rozdziale 2.5.2.1. przedstawiono wyniki obliczeń obrazujących rozkład wartości analizowanych 

wskaźników nasilenia łuszczycy w populacji pacjentów włączonych do badania [106]. 

Ustalono, że wśród pacjentów z łuszczycą odsetek pacjentów z PASI >18, DLQI, BSA >10 wynosi 

 

 

 

Przyjmując, że badania diagnostyczne mające ocenić kwalifikacje do istniejącego programu lekowego 
przeprowadzane są równomiernie wśród pacjentów łuszczycą, należy się spodziewać, że wartości 

przedstawione w poprzednim rozdziale obrazują zdiagnozowaną część populacji chorych z ciężką 

postacią łuszczycy,  

   będzie obrazował wielkość populacji pacjentów z 

potwierdzoną diagnozą umiarkowanej postaci łuszczycy, spełniających pozostałem kryteria włączenia 

do proponowanego programu lekowego. 

Określona wartość  obrazuje docelowy wzrost wielkości populacji pacjentów leczonych w 

programie lekowym w przypadku rozszerzenia zakresu wskazań objętych refundacją dla wszystkich 

leków w programie lekowym o umiarkowaną postać łuszczycy plackowatej. 

 

Przedstawiona wartość została potwierdzona przez ekspertów klinicznych uczestniczących w drugiej 

części badania kwestionariuszowego  

 
 
Tabela 17. Wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego – docelowy wzrost wielkości populacji leczonej 
w programie lekowym wynikający z jego rozszerzenia na pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy 
plackowatej. 

     
 

     

 
 

W ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego uwzględniono wartość analizowanego parametru 

określoną na podstawie wyników badania [106]  
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
 

 

 

 

Wielkość populacji pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej spełniających kryteria 

włączenia do proponowanego programu lekowego przedstawiono w tabeli poniżej.  
Na wskazane wartości wpływają zarówno parametry oceny wielkości populacji pacjentów z ciężką 

postacią łuszczycy jak i parametr opisany powyżej. 

 
Tabela 18. Maksymalna liczba pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy kwalifikująca się do 
proponowanego programu lekowego. 

 
  

      
 

       

 
       

 
       

 

Na populacją pacjentów, której liczebność przedstawiono powyżej, składają się pacjenci leczeni w 

ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490, ale przede wszystkim pacjenci, którzy w chwili 

obecnej nie mają dostępu do leczenia biologicznego. 

 

Liczbę pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej objętych leczeniem biologicznym w 
ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 określono na podstawie wyników ekstrapolacji 

liczby pacjentów leczonych w ramach ww. świadczeń w 2011 i 2012 roku. 

Dane NFZ cytowane w analizach weryfikacyjnych AOTMiT [110], [111] świadczą, że w 2011 i 2012 

odpowiednio 116 i 133 pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej stosowało 

leki biologiczne (PASI, DLQI, BSA >10). 

 

Zakładając taką samą strukturę populacji pacjentów leczonych w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 

5.52.01.0001490 jak w całej zdiagnozowanej populacji, tj. taki sam udział pacjentów z ciężką postacią 

łuszczycy plackowatej wśród wszystkich pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią

 

 

 określono, że pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej leczonych w 

ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490 było:  
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przy uwzględnieniu zakresu względnego wzrostu wielkości populacji docelowej po rozszerzeniu 

programu na umiarkowaną postać łuszczycy,  

 
Liczbę pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej (18≥ PASI >10, DLQI, BSA >10), 

którzy mieliby możliwość stosowania leków biologicznych w ramach świadczenia 5.53.01.0001436, ale 

nie mają możliwości włączenia do proponowanego programu lekowego ze względu na PASI z zakresu 

od 10 do 18 określono w ramach ekstrapolacji ww. wartości. 

Ustalono, że liczba pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej leczona w ramach 

świadczenia 5.53.01.0001436 w przypadku utrzymania status quo wyniesie: 

  

  

  

 

Założono, że wszyscy ww. pacjenci będą stosować infliksymab w ramach świadczenia  
5.53.01.0001436, ponieważ od 1 lutego 2015 roku będzie to jedyna substancja czynna dostępna w 

ramach tego świadczenia [198]. 

 

Zakres „napływu” dodatkowych, wcześniej nieleczonych pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy 

do proponowanego programu lekowego określono przy uwzględnieniu wyników drugiej części badania 

kwestionariuszowego. 
 
Tabela 19. Wyniki drugiej części badania kwestionariuszowego – odsetek chorych z umiarkowaną postacią 
łuszczycy i spełniających pozostałe kryteria włączenia do programu leczony infliksymabem*. 

    
 
     
     

* Pytanie uzupełniono opisem, że: 100% - to wszyscy pacjenci z umiarkowaną postacią łuszczycy, spełniający pozostałe kryteria 
włączenia do programu, ale z wykluczeniem pacjentów, którzy mięli możliwość leczenia biologicznego w ramach świadczeń 
szpitalnych 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490; 0% - to brak napływu dodatkowych pacjentów do programu – włączenie tylko 
pacjentów z umiarkowaną postacią, którzy mieliby możliwość stosowania leków biologicznych w ramach świadczeń szpitalnych. 
 

Na podstawie odpowiedzi ekspertów ustalono, że odsetek pacjentów z umiarkowaną postacią 

łuszczycy plackowatej, którzy nie mieliby dostępu do leczenia biologicznego w przypadku utrzymania 

status quo, a zostaną włączeni do programu lekowego dla infliksymabu w przypadku jego realizacji 

wyniesie: 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
Zestawienie średniorocznych wielkości populacji pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy 

plackowatej (18≥ PASI >10, DLQI, BSA >10) uwzględnionych w ramach porównywanych scenariuszy 

przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 20. Uwzględniona w ramach analizy podstawowej wielkość populacji pacjentów z umiarkowaną postacią 
łuszczycy plackowatej (18≥ PASI >10, DLQI, BSA >10). Wartości zaokrąglone. 

 
  

        
 

  
       

 
       

 
       

        
 

  
       

 
       

 
       

        
 

  
       

 
       

 
       

        
 

W ramach analizy podstawowej ustalono, że realizacja proponowanego programu lekowego 

spowoduje stosowanie produktu Remsima® w leczeniu  

 

 

 

2.5.2.2.3. PODSUMOWANIE WIELKOŚCI POPULACJI DOCELOWEJ 
 

Podsumowanie średniorocznej wielkości populacji docelowej uwzględnione w ramach analizy 

podstawowej przedstawiono w tabeli poniżej. 

Przedstawiono łącznie pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej. 
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Tabela 21. Uwzględniona w ramach analizy podstawowej wielkość populacji pacjentów z umiarkowaną lub 
ciężką postacią łuszczycy plackowatej (PASI, DLQI, BSA >10). Wartości zaokrąglone. 

 
  

        
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

 
       

        
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

 
       

       
 

 
       

 
       

 
       

  
       

 
       

 
       

       
* tylko wśród pacjentów z umiarkowaną łuszczycą plackowatą, tj. z 18≥ PASI >10, DLQI, BSA >10; uwzględniono dodatkowo 
pacjentów, którzy mogą rozpocząć stosowanie leków biologicznych w programie w przypadku zaakceptowania propozycji 
Zamawiającego dotyczącej zmiany kryteriów kwalifikacji do programu; ustalono, że w przypadku dostępności 3 leków 
biologicznych w programie dla pacjentów z PASI >18, DLQI, BSA >10, finansowanie infliksimabu wśród tych pacjentów w 
programie nie spowoduje „napływu” dodatkowych, wcześniej nieleczonych pacjentów z tej grupy (por. rozdział 2.4.). 
 

Ustalono, że w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba 

dorosłych pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy podawana terapii z wykorzystaniem 

produktu leczniczego Remsima® wyniesie (wartości zaokrąglone): 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

 
  

 

Przyjmując, że w Polsce może żyć  pacjentów z umiarkowaną lub ciężką postacią łuszczycy 

plackowatej spełniających pozostałe kryteria włączenia do analizowanego programu lekowego 

określono stopień realizacji leczenia biologicznego wśród pacjentów z analizowanej populacji (por. 

wykresy poniżej). 

 

Wykres 4. Podsumowanie wielkości analizowanej populacji – scenariusz najbardziej prawdopodobny. 
 

Wykres 5. Podsumowanie wielkości analizowanej populacji – scenariusz minimalny. 
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Wykres 6. Podsumowanie wielkości analizowanej populacji – scenariusz maksymalny. 
 

2.5.2.3. LICZBA PACJENTÓW, U KTÓRYCH WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST 

STOSOWANA W INNYCH WSKAZANIACH NIŻ ŁUSZCZYCA (UZUPEŁNIENIE WIELKOŚCI 

POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A I PKT 2 [3]) 

 

Mając na celu spełnienie wszystkich wymagań stawianym analizom wpływu na budżet w Polsce [3], w 
tabeli poniżej przedstawiono dodatkowo wielkość populacji pacjentów, którzy aktualnie stosują 

wnioskowaną technologię w ramach innych wskazań do stosowania niż łuszczyca. 

W obliczeniach uwzględniono: dane refundacyjne NFZ z okresu od stycznia do końca września 2014 

roku [42], średnią masę ciała pacjenta wynoszącą 70 kg [59] oraz zarejestrowany schemat 

dawkowania [65]. 

Przedstawiono liczbę osobolat terapii z wykorzystaniem infliksymabu gdyż nie są dostępne informacje 

na temat struktury leczonych pacjentów (np. odsetek rozpoczynających leczenie, kończących itd.). 

 
Tabela 22. Liczba osobolat terapii z wykorzystaniem infliksymabu we wskazaniach innych niż łuszczyca. 

  
 

 
 

 
  

     
     
    

     
 

Ustalono, że wielkość populacji pacjentów stosujących infliksymab w innych wskazaniach niż leczenie 

łuszczycy plackowatej można szacować w Polsce na  
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  
2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne  

 

 
Realizacja proponowanego programu lekowego wśród pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią 

łuszczycy plackowatej nie spowoduje zmiany wielkości populacji pacjentów stosujących infliksymab w 

innych wskazaniach (ww. wartość dotyczy zarówno scenariusza istniejącego jak i nowego). 

 

2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE  

 
W celu uwzględnienia wszystkich aspektów zdrowotnych dotyczących pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku i związanych z nim kategorii kosztów, w niniejszym opracowaniu 

uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych technologii.  

 

Wykorzystano efektywność eksperymentalną, określoną w ramach randomizowanych badań 

klinicznych [41].  

Nie przeprowadzono modelowania bezpośrednio korelującego punkty końcowe badań klinicznych 

obrazujące bezpośrednie efekty zastosowania porównywanych opcji terapeutycznych, tylko 
wykorzystano średnie, niezdyskontowane roczne koszty dodatkowej opieki nad pacjentem z 

analizowanej populacji leczonym z wykorzystaniem leków z analizowanego rynku, określone na 

podstawie wyników Analizy ekonomicznej [199]. 

 

Uwzględniono wpływ poszczególnych schematów terapeutycznych na zużycie zasobów medycznych 

związanych z realizacją leczenia biologicznego oraz koszt dodatkowej opieki nad pacjentami z 

analizowanej populacji, uwzględniając tym samym efekty zastosowania porównywanych technologii 

lekowych w odniesieniu do zmiany zasobów zużywanych w ramach opieki wspomagającej leczenie 
biologiczne [199].  

 

Szczegóły dotyczące przeprowadzenia modelowania przedstawiono w Analizie ekonomicznej [199]. 

 

W ramach analizy nie oceniono efektów zdrowotnych w ujęciu populacyjnym przede wszystkim ze 

względu na brak możliwości wiarygodnej oceny efektów klinicznych (np. lat życia skorygowanych o 

jakość) wśród pacjentów podejmujących kolejne próby leczenia z wykorzystaniem klasycznych metod 

terapii ogólnej (w opracowaniu do oceny kosztów opieki wśród tych pacjentów wykorzystano 

informacje dotyczące zużycia zasobów wśród pacjentów przerywających leczenie biologiczne łuszczycy 
z powodu braku odpowiedzi lub nietolerancji takiego leczenia (por. informacje przedstawione w 

ramach Analizy ekonomicznej [199])). 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono koszt leczenia dorosłych pacjentów z umiarkowaną 
lub ciężką postacią łuszczycy plackowatej spełniających pozostałe kryteria włączenia do 

proponowanego programu lekowego w warunkach polskich. 

 

Dane kosztowe zebrano w okresie od listopada 2014 roku do stycznia 2015 roku (z datą odcięcia 4 

stycznia 2015 roku).   

W opracowaniu uwzględniono analogiczne założenia i dane wejściowe kosztów jak w przypadku 

Analizy ekonomicznej [199]. Przy ocenie kosztów z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 

posłużono się informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia [37] i 

aktualnych Zarządzeniach Prezesa NFZ i ich załącznikach [46]-[49], [57], [141]-[144], [198] (styczeń 
2015). 

 

Szczegóły dotyczące oszacowań poszczególnych kosztów jednostkowych uwzględnionych w 

opracowaniu przedstawiono w Analizie ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziałach: 3.7. i 12.1.) 

[199] oraz w dołączonym do raportu modelu decyzyjnym. 

 

W tabeli poniżej zestawiono podstawowe dane wykorzystane przy ocenie kosztów stosowania 

porównywanych interwencji. Przedstawiono wyłącznie koszt jednostkowy leków biologicznych. 
 
Tabela 23. Koszty jednostkowe leków biologicznych [199]. 

Substancja 
czynna Produkt, zawartość Koszt opakowania z 

perspektywy NFZ 
Koszt 1 mg substancji 

czynnej 
Oficjalne koszty jednostkowe (wariant analizy podstawowej) 

Adalimumab Humira®, 2 jedn. po 40 mg 4 363,63 PLN 54,5454 PLN 

Etanercept Enbrel®, 4 jedn. po 50 mg* 4 195,80 PLN 20,9790 PLN 
Enbrel®, 4 jedn. po 25 mg 2 097,90 PLN 20,9790 PLN 

Ustekinumab Stelara®, jedn. z 45 mg 14 628,60 PLN 325,0800 PLN 

Infliksymab Remsima®, jedn. 100mg 1 508,22 PLN 15,0822 PLN 
Wszystkie leki, jedn.100 mg 1 508,22 PLN 15,0822 PLN 

Koszty jednostkowe z okresu sty-wrz 2014 roku [42] (wariant analizy wrażliwości) 
Adalimumab Humira®, 2 jedn. po 40 mg 4130,93 PLN 51,6366 PLN 

Etanercept Enbrel®, 4 jedn. po 50 mg* 3883,95 PLN 19,4198 PLN 
Enbrel®, 4 jedn. po 25 mg 1942,19 PLN 19,4219 PLN 

Ustekinumab Stelara®, jedn. z 45 mg 11 358,72 PLN 252,4160 PLN 

Infliksymab Remsima®, jedn. 100mg 1323,40 PLN 13,2340 PLN 
Wszystkie leki, jedn.100 mg 1471,94 PLN 14,7194 PLN 

* ważony liczbą refundowanych opakowań w okresie sty - wrz 2014 roku [42] średni koszt opakowania zawierającego 4 amp.-
strz. lub wstrzykiwacze półautomatyczne [199]. 
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2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 

 

 
Istotne z perspektywy płatnika publicznego koszty opieki nad pacjentami z analizowanej populacji 

(roczny koszt leków, koszt świadczeń towarzyszących realizacji programu lekowego, koszt opieki 

wspomagającej) określono na podstawie wyników modelowania przeprowadzonego na etapie Analizy 

ekonomicznej [199]. 

 

Przedstawione w tabeli poniżej wyniki modelowania wygenerowano przy ustawieniach analizy 
podstawowej [199]. 

 
Tabela 24. Średni roczny koszt lub zużycie zasobów medycznych w roku po zastosowaniu porównywanych leków 
biologicznych. Koszty w PLN. 

  
 

   
 

 
  

 
        
        
          

       
 

 

Mając na uwadze brak informacji na temat struktury pacjentów leczonych każdego roku (np. odsetek 

pacjentów rozpoczynających leczenie, odsetek pacjentów kontynuujących leczenie, odsetek pacjentów 

kończących jeden kurs terapii w programie) przy estymacji średniego rocznego zużycia zasobów 
medycznych i kosztu opieki uwzględniono wyniki modelu Analizy ekonomicznej [199] dotyczące 

pierwszego roku stosowania danej interwencji u pacjenta. Jest to konserwatywne założenie, które 

najprawdopodobniej zawyża obserwowane wydatki z budżetu płatnika publicznego (por. rozdział 2.8.). 

 

Przy ocenie średniego rocznego kosztu opieki nad pacjentem nie mającym dostępu do leczenia 

biologicznego uwzględniono: określony na podstawie wyników modelu Analizy ekonomicznej [199] 

średni okres przeżycia całkowitego pacjenta w pierwszym roku od włączenia do programu (taki sam 

dla wszystkich leków) oraz średni koszt dodatkowej opieki nad pacjentem przerywającym leczenie 
biologiczne łuszczycy z powodu braku odpowiedzi lub nietolerancji takiego leczenia  

 

 

 

 

 

 

Opierając się na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet nie uwzględniono dyskontowania. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM 

 

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wyników w ujęciu populacyjnym uwzględnia 
obserwację średniorocznej liczby pacjentów, która pozwala określić sumaryczne zużycie danych 

zasobów w ujęciu populacyjnym. 

W uproszczeniu, iloczyn średniorocznej liczby pacjentów oraz średniego rocznego zużycia danego 

zasobu medycznego (lub średniego rocznego kosztu) pozwala określić całkowite zużycie zasobów 

medycznych (lub kosztów) wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

 

W przypadku równomiernie rozłożonego dawkowania analizowanych leków oraz równomiernie 

rozłożonej w roku liczby pacjentów włączanych do obserwowanej populacji (np. prawdopodobieństwo 

włączenia pacjenta w styczniu takie same jak prawdopodobieństwo jego włączenia w innych 
miesiącach roku) zastosowana metoda pozwala odzwierciedlić zużycie zasobów medycznych w ujęciu 

populacyjnym z wysoką dokładnością.  

Jeżeli określimy liczbę pacjentów z analizowanej populacji na początku danego roku jako 𝑋, a liczbę 

pacjentów obserwowaną pod koniec roku jako 𝑋 + 𝑛 , gdzie 𝑛  to bezwzględny wzrost wielkości 

populacji w danym roku (nie mylić z liczbą pacjentów rozpoczynających leczenie w danym roku), 
iloczyn średniego zużycia zasobu medycznego w trakcie roku i średniorocznej wielkości populacji 

(𝑋 + 𝑛
2
) określałby wypadkowe zużycie danego zasobu medycznego wśród wszystkich obserwowanych 

pacjentów w danym roku. 
 

Niemniej jednak mając na uwadze nierównomierne dawkowanie analizowanych leków (częstsze 

podawanie ustekinumabu, adalimumabu i infliksymabu na początku terapii, inne dawkowanie 

etanerceptu po 12. tygodniu leczenia w ramach niektórych schematów dawkowania [199]) należy 

stwierdzić, że zastosowana metoda w analizowanym przypadku wiąże się z ograniczeniami. 

 

Z uwagi na brak informacji dotyczących struktury pacjentów z analizowanej populacji w zakresie czasu 

trwania terapii (np. odsetek pacjentów rozpoczynających leczenie w danym roku, odsetek pacjentów 

kontynuujących leczenie po stwierdzeniu odpowiedzi, odsetek pacjentów kończących leczenie w 
programie), w ramach niniejszej analizy wpływu na budżet przyjęto konserwatywne założenie 

dotyczące zużycia zasobów medycznych i kosztów generowanych przez pacjentów stosujących 

poszczególne leki każdego roku należącego do horyzontu czasowego analizy – uwzględniono koszty 

obserwowane w trakcie pierwszego roku terapii w programie lekowym z wykorzystaniem każdej 

interwencji z analizowanego rynku. 
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2.8. Metody estymacji wyników w ujęciu populacyjnym 

 

 
W tabeli poniżej przedstawiono liczbę podań analizowanych leków w kolejnych latach terapii pacjenta 

z analizowanej populacji. 

 
Tabela 25. Liczba podań analizowanych leków w kolejnych latach terapii. Wyniki w przeliczeniu na jednego 
pacjenta rozpoczynającego leczenie w 1. roku. Wyniki modelu Analizy ekonomicznej [199]. 

      
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     

 

Przyjmując za 𝐿  średnioroczną liczbę pacjentów stosujących infliksymab w 2015 roku, a za 𝐿 + 𝑤 

liczbę pacjentów leczonych infliksymabem w 2016 roku oraz uwzględniając liczbę podań leku u 

standardowego pacjenta określoną na poziomie  

 

    

Rzeczywista liczba podań leku w 2016 roku powinna mieścić się w zakresie    

   

 
   

  

W opracowaniu uwzględniono górną granicę określonego powyżej maksymalnego zakresu realnego 
zużycia zasobów medycznych (tu: liczby podań leku) gdyż zaobserwowano: istotny wzrost liczby 

pacjentów stosujących porównywane opcje terapeutyczne każdego roku (wiąże się to z wysokim 

udziałem liczby pacjentów 𝑤  w całkowitej liczbie pacjentów określonej jako (𝐿 + 𝑤) ) i  

 

 

 

 

     

 

Przedstawione ograniczenie zastosowanej metody nie powinno mieć istotnego wpływu na wyniki 

niniejszej analizy, gdyż zostało one wdrożone dla wszystkich analizowanych leków biologicznych. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

Niemniej jednak należy stwierdzić, iż wpływ opisanego powyżej ograniczenia będzie istotnie niższy od 

wpływu założeń dotyczących kosztu jednostkowego analizowanych leków biologicznych (oficjalny 

koszt w ramach analizy podstawowej; rzeczywisty koszt określony na podstawie danych 
refundacyjnych z okresu od stycznia do września 2014 roku w ramach analizy wrażliwości). 

 

2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy scenariusze:  

• scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 
dotyczących wielkości analizowanej populacji i wpływu refundacji wnioskowanej technologii na 

budżet płatnika publicznego,  

• scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne założenia i wartości z zakresu niepewności 
parametrów dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ 

ocenianej decyzji na budżet płatnika publicznego,  

• scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne założenia i wartości zakresu niepewności 
parametrów dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ 

ocenianej decyzji na budżet płatnika publicznego. 

 

Podstawowe parametry poszczególnych scenariuszy zostały przedstawione w tabeli poniżej (szczegóły 

przedstawiono w rozdziale 2.5.). 

 
Tabela 26. Charakterystyka scenariuszy wielkości populacji docelowej (dotyczy analizy podstawowej). 
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2.9. Analiza wrażliwości 

 

 
  

 
 
 

 
 

 
 

 
 

   

 
 
 

   

 
 
 

 
 

 

   

 
 
 
 

 

   

 
 
 
 

 

   

 
 
 
 

 

   

 
 

 
 

   

 
 

 
 

   

 
 

 
 

 

   

 
 

 
   

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrywano dodatkowe scenariusze opisane w tabeli poniżej. 

 
Tabela 27. Opis scenariuszy analizy wrażliwości. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

  

  

  
 

 
 

 
 

 

   
 

   
 

 
 

 
 

   
 

 
 

 
 

  
 

  
 

 

W ramach analizy wrażliwości testowano najważniejsze założenia strukturalne i wartości parametrów 

modelu Analizy ekonomicznej [199], którego wyniki wykorzystano przy ocenie średnich rocznych 

kosztów generowanych przez pacjentów z analizowanej populacji oraz newralgiczne założenia 

dotyczące wielkości populacji docelowej. 

 
 

3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO 

 

Obecnie produkt leczniczy Remsima® jest finansowany ze środków publicznych w Polsce zarówno w 

ramach leczenia pacjentów z analizowanej populacji (możliwe jest rozliczanie kosztu produktu w 

ramach świadczenia 5.53.01.0001436) jak i wśród pacjentów, u których infliksymab stosowany jest w 

innych wskazaniach (reumatoidalne zapalenie stawów, choroba Crohna, wrzodziejące zapalenie jelita 
grubego, zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa, łuszczycowe zapalenie stawów) [37], [198]. 

Nie są dostępne informacje pozwalające stwierdzić wysokość kosztu refundacji produktu Remsima® 

stosowanego w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490. 
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3.1. Aktualne wydatki z budżetu płatnika publicznego 

 

 
Tabela 28. Dostępne informacje na temat wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych 
finansowanie leczenia biologicznego łuszczycy plackowatej i/albo finansowanie leków biologicznych 
zawierających infliksymab, ustekinumab, adalimumab lub etanercept. Wartości w PLN. 

      
  

 
 

 
 

 
     

 
 

 
     

 

 
 

 

     

 
 

     

  
     

  
      

* wśród wszystkich pacjentów u których rozliczane jest świadczenie. bd brak danych. 
 

Na podstawie liczby zrefundowanych opakowań leku Stelara® w okresie od stycznia do września 2014 

roku i przy uwzględnieniu średniego kosztu opakowania leku Stelara® w tym okresie ustalono, że 
oczekiwany koszt stosowania ustekinumabu w leczeniu ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w 2014 

roku wyniesie:   

 

Uwzględniając informacje na temat średniorocznej liczby pacjentów leczonych ustekinumabem i 

adalimumabem w 2014 roku (por. rozdział 2.5.2.2.1.) i średniego rocznego zużycia tych leków w 

trakcie roku leczenia jednego pacjenta (por. rozdział 2.7.), z wykorzystaniem metod niniejszej analizy 

ekonomicznej ustalono, że w 2014 roku wydatki z budżetu płatnika publicznego związane z refundacją 

 
 

 

Podstawowym powodem obserwowanych różnic w zakresie wydatków z budżetu płatnika publicznego 

przeznaczonych na finansowanie stosowania ustekinumabu w leczeniu ciężkiej postaci łuszczycy jest 

uwzględnienie oficjalnych cen leków w ramach analizy podstawowej i obliczeniach przedstawionych 

powyżej.  

 

** Obliczono z wykorzystaniem metody regresji prostoliniowej przy uwzględnieniu kodu R: sales=c(62, 112.977777777778, 
187.866666666667, 259.866666666667, 312.888888888889, 376.888888888889, 426.955555555556, 490.888888888889, 
531.822222222133) 
month=c(1,2,3,4,5,6,7,8,9) 
lm.r = lm(sales ~ month) 
predict(lm.r, data.frame(month = 12), level = 0.95, interval = "confidence") 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

Uwzględnienie kosztów jednostkowych z okresu styczeń – wrzesień 2014 roku zmniejsza wysokość ww. 

wydatków średnio o 22% w przypadku ustekinumabu i 5% w przypadku adalimumabu osiągając tym 

samym wyniki nieznacznie zawyżone w odniesieniu do wyników ekstrapolacji danych sprzedażowych 
produktu Stelara®.  

 

3.2. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości 

populacji w latach 2015-2017 przedstawiono w tabeli poniżej. 
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

 

 
Tabela 29. Wyniki analizy wpływu na budżet (w PLN). Scenariusz najbardziej prawdopodobny. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

 

 
   

         
          

           
          

           
 

W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Remsima® w ramach programu 

lekowego „Leczenie infliksymabem umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”  
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 
3.3. Scenariusz minimalny 

 

 
Wyniki rozpatrujące najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości analizowanej populacji świadczą, 

że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych w ramach proponowanego 

programu lekowego  

 

 

Wyniki rozpatrujące najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości analizowanej populacji świadczą, 
że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych w ramach programu lekowego 

 

  

  

  
 

Wyniki uwzględniające scenariusz najbardziej prawdopodobny wielkości populacji świadczą, że 

realizacji proponowanego programu lekowego dla produktu leczniczego Remsima® towarzyszyć będą 

 

  

  

  
 

3.3. SCENARIUSZ MINIMALNY  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz minimalny wielkości analizowanej 

populacji w latach 2015-2017 przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

 
Tabela 30. Wyniki analizy wpływu na budżet (w PLN). Scenariusz minimalny. 
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3.3. Scenariusz minimalny 

 

 

 
   

         
          

           
          

           
 

Ustalono, że finansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych będzie  

 

  

  

  
 

Wyniki rozpatrujące minimalny scenariusz wielkości analizowanej populacji świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych w 

ramach programu lekowego  

  

  

  
 

Wyniki uwzględniające scenariusz minimalny wielkości populacji świadczą, że realizacji proponowanego programu lekowego dla produktu leczniczego 

Remsima   
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

 

 

3.4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY  

 
Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz maksymalny wielkości analizowanej populacji w latach 2015-2017 przedstawiono w tabeli poniżej. 

 
Tabela 31. Wyniki analizy wpływu na budżet (w PLN). Scenariusz maksymalny. 
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3.4. Scenariusz maksymalny 

 

 

 
   

         
           

          
           

          
           

 
           

 
 

          
          

          
           

          
           

 

Ustalono, że finansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych  

 

 

 

Wyniki rozpatrujące maksymalny scenariusz wielkości analizowanej populacji świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych w 
ramach programu lekowego   

 

 

Wyniki uwzględniające scenariusz minimalny wielkości populacji świadczą, że realizacji proponowanego programu lekowego dla produktu leczniczego 

Remsima®  

 

 
 

 65  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

 

3.5. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI 

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy wpływu na budżet przedstawiono w tabeli poniżej. 
 
Tabela 32. Wyniki analizy wrażliwości. 
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3.5. Analiza wrażliwości 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 
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3.5. Analiza wrażliwości 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej 
postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego. 

 

 

      

 

 
    

  
    

    

 

 
    

  
    

    

 
 

 
 

 
 

 
 

 
    

  
    

    

 

 
    

  
    

    

 

 
    

  
    

    

 
 

 
 

 
 

 
 

 
    

  
    

    

 

 
    

  
    

    

    

 
 

 70  



3.5. Analiza wrażliwości 

 

 
     

    

    
 

Nie zaobserwowano istotnego wpływu na zakres wyników inkrementalnych analizy podstawowej realizacji większości scenariuszy analizy wrażliwości.  

Tylko w przypadku scenariuszy zakładających realizację programu lekowego tylko wśród pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej zaobserwowano 

istotne zmiany wysokości wyników inkrementalnych analizy wpływu na budżet.  

 
W przypadku scenariuszy analizy wrażliwości dotyczących realizacji proponowanego programu lekowego dla pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią 

łuszczycy plackowatej nie zaobserwowano zmiany wysokości inkrementalnych zmian całkowitych nakładów finansowanych przekraczającej ±8% wyników 

analizy podstawowej. 

 

Zmiany wniosków w odniesieniu do analizy podstawowej  zaobserwowano 

wyłącznie w przypadku scenariusza zakładającego realizację proponowanego programu lekowego wśród pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej 

(PASI> 18, DLQI, BSA >10). 

 
Spośród pozostałych aspektów testowanych w analizie wrażliwości najwyższy wpływ na wyniki analizy cechował scenariusz uwzględniający rzeczywiste koszty 

jednostkowe analizowanych leków i scenariusz zakładający niższy stopień przekwalifikowania się pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej ze 

stosowania ustekinumabu, adalimumabu lub etanerceptu na stosowanie refundowanego infliksymabu (metoda 1. oceny przejęć rynku przez Remsima®). 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

Uwzględnienie kosztów jednostkowych analizowanych leków na poziomie kosztu obserwowanego w 

okresie styczeń – wrzesień 2014 roku [42]  

 
 

 

3.6. PODSUMOWANIE WYNIKÓW ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wskazują, że podjęcie pozytywnej decyzji 

dotyczącej finansowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego  

 

 

 
W ramach analizy wpływu na budżet ustalono, że realizacja proponowanego programu lekowego 

spowoduje  

  

  

  

  
 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych  

Rozszerzeniu zakresu wskazań objętych refundacją dla produktu leczniczego Remsima® w Katalogu 
refundowanych leków stosowanych w programach lekowych  

 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych  

 

  

  

  

 
Mając na uwadze fakt, iż obserwowane różnice w wydatkach z perspektywy płatnika publicznego 

wynikają przede wszystkim z wykorzystania infliksymabu w miejsce opcjonalnych technologii 

refundowanych wśród pacjentów z ciężką postacią łuszczycy plackowatej i leczenia infliksymabem 

pacjentów z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej niemających dostępu do leczenia 
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3.6. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 
4. Analiza zużytych zasobów 

 

 
biologicznego w chwili obecnej (koszt leku jest głównym czynnikiem wpływającym na wysokość 

inkrementalnych zmian całkowitych wydatków), obserwowane różnice w całkowitych wydatkach na 

realizację scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejącego z wysokim prawdopodobieństwem 

będą obserwowane w praktyce klinicznej. 

 

Wyniki analizy wrażliwości potwierdziły stabilność wniosków z analizy podstawowej oraz wysoką 
stabilność inkrementalnych wyników analizy podstawowej z zakresem niepewności od -8% do +7% 

wyników analizy podstawowej (oceniając na podstawie wyników dotyczących scenariusza najbardziej 

prawdopodobnego wielkości analizowanej populacji). 

 

  

 

 

 
4. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW   

 

Zużycie zasobów medycznych mających najwyższy wpływ na zmianę inkrementalną wydatków z 

budżetu płatnika publicznego tytułem realizacji porównywanych ze sobą scenariuszy przedstawiono w 

tabeli poniżej. Przedstawiono wyniki dotyczące scenariusza najbardziej prawdopodobnego. Wyniki 

zużycia wszystkich zasobów dostępne są z poziomu arkusza „Wyniki BIA” modelu.  

 
Tabela 33. Zużycie zasobów medycznych w ramach scenariusza istniejącego. 

    
    

     
    

    
   

 
Tabela 34. Zużycie zasobów medycznych w ramach nowego scenariusza. 

    
    

     
    

     
  

 
Ustalono, że w przypadku realizacji proponowanego programu lekowego liczba zrefundowanych 

opakowań produktu Remsima® wyniesie około: 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

  
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

5. ANALIZA WPŁYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE 

 
W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny skutków zdrowotnych w ujęciu populacyjnym 

(por. rozdział 2.6.). 

 

 

6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH  

 

Wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet świadczą, że uwzględnienie sugerowanego sposobu 

finansowania ocenianej technologii ze środków publicznych  
 

  

 

Stosowanie produktu leczniczego Remsima® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych 

wymogów na pacjenta czy świadczeniodawcę. Leczenie infliksymabem pacjentów z analizowanej 

populacji nie wymaga dodatkowego wyposażenia placówek medycznych (sprzęt, personel i inne) czy 

stosowania dodatkowych środków ostrożności. Wszystkie ewentualne wymagania związane z 

analizowaną technologią medyczną są już spełnione przez placówki medyczne obejmujące opieką 

medyczną pacjentów z analizowanej populacji i/albo ośrodki realizujące program lekowy dla 
wnioskowanej technologii stosowanej w innych wskazaniach. 

 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Remsima® – uważa się, że decyzja o 

finansowaniu ze środków publicznych ocenianej technologii nie będzie wiązała się z dodatkowymi 
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6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 
7. Aspekty etyczne i społeczne 

 

 
nakładami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych 

wymagań związanych z tą technologią medyczną (jak transport pacjenta do wysoko 

wyspecjalizowanego ośrodka medycznego, na wizyty czy badania związane z podawaniem ocenianego 

preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby 

zdrowia, itp.).  

 
Pozytywna decyzja dotycząca finansowania produktu leczniczego Remsima® z dużym 

prawdopodobieństwem wpłynie na wydatki publiczne w sektorach innych niż ochrona zdrowia. 

Niemniej jednak dodatkowe oszczędności wynikające ze zmniejszonej utraty produktywności 

prawdopodobnie będą manifestować się w dłuższym horyzoncie czasowym niż uwzględniono w 

niniejszym opracowaniu. Brakuje również wiarygodnych informacji na temat kosztów pośrednich 

leczenia łuszczycy w warunkach polskich i na tej podstawie nie przedstawiono stosowanych obliczeń w 

tym zakresie. 

 
 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  

 

W chwili obecnej pacjent z ciężką postacią łuszczycy plackowatej poddawany jest terapii z 

wykorzystaniem ustekinumabu, adalimumabu lub etanerceptu w ramach programu lekowego 

„Leczenie ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”. Pacjent z umiarkowaną postacią 

łuszczycy plackowatej ma możliwość leczenia biologicznego z wykorzystaniem infliksymabu lub 

etanerceptu (do 1 lutego 2015 roku) w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 („Produkt leczniczy nie 
zawarty w kosztach świadczenia”) i  5.52.01.0001490 („Hospitalizacja związana z terapią biologiczną 

ciężkiej łuszczycy”). 

 

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla całego 

kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentów do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriów 

monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to płatnikowi publicznemu lepiej 

kontrolować wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka właściwość 

zasad funkcjonowania programów lekowych wydaje się mieć duże znaczenie biorąc pod uwagę 

ograniczony budżet płatnika publicznego.  
Wykazano, że objęcie refundacją wnioskowanej technologii, jako kolejnej opcji terapeutycznej w 

leczeniu ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej,  

 

 

 Oznacza to, że pacjenci z umiarkowaną postacią łuszczycy plackowatej mają w 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

chwili obecnej utrudniony dostęp do świadczenia gwarantowanego 5.53.01.0001436, rozliczanego 

łącznie ze świadczeniem 5.52.01.0001490. 

 
Przejrzystość kryteriów dotyczących stosowania infliksymabu w programie lekowym (w odniesieniu do 

realizacja limitowanych świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490), jak i wyższa skuteczność 

wnioskowanej technologii w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych [41] może 

przełożyć się na istotny wzrost poziom satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej 

opieki medycznej. 

 

Nie znaleziono aspektów ingerujących w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa człowieka.  

 

Finansowanie wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w opracowaniu 
zasadach spowoduje, że: 

• żadne z grup pacjentów nie będą faworyzowane – korzyści dotyczą całej populacji pacjentów z 

analizowanym rozpoznaniem, 

• niekwestionowany będzie równy dostęp do świadczenia wśród osób z analizowanej populacji. 

 

W przypadku uwzględniania rozważanego sposobu finansowania dostęp do ocenianej technologii 
medycznej będzie równy wśród osób, u których jest ona zalecana. 

 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie będzie powodować istotnych problemów społecznych.  

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

• zwiększy poziom satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze 
względu na rozszerzenie dostępu do skutecznej i wygodnej dla pacjenta opcji terapeutycznej, 

• nie grozi nieakceptowaniem postępowania pacjentów z analizowanej populacji, 

• nie będzie powodować lub wpływać na stygmatyzację, 

• nie będzie wywoływać lęku lub dylematów moralnych wśród pacjentów z analizowanej populacji, 
ich opiekunów oraz lekarzy prowadzących ich terapię, 

• nie będzie stwarzać problemów społecznych dotyczących płci lub rodziny. 
 

W ramach oceny aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

stosowania produktu Remsima® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji 

przeciwników czy zwolenników rozważanej decyzji.  
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8. Ograniczenia i walidacja analizy 
9. Dyskusja 

 

 
8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY 

 

W ramach niniejszej analizy część parametrów określono na podstawie wyników modelowania 

opisanego w Analizie ekonomicznej [199]. Tym samym niektóre ograniczenia przeprowadzonego 

modelowania [199] dotyczą również niniejszej analizy wpływu na budżet. 

 
Ograniczeniem związanym z oceną wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku jest zarówno charakter uwzględnionych źródeł informacji jak i poczynione założenia w 

odniesieniu do ekstrapolacji wielkości analizowanej populacji pacjentów na horyzont analizy wpływu 

na budżet. 

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku – informacje uzyskane w ramach 

badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 4 ekspertów z Polski. 

Zastosowana metoda oceny wielkości populacji wiąże się z pewnymi ograniczeniami, które wdrożono 

ze względu na brak precyzyjnych danych dotyczących poszczególnych pacjentów leczonych w 
warunkach polskich. 

 

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google 

Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wpływu na budżet przeprowadzonej w warunkach 

polskich (por. informacje na temat przeprowadzonego przeglądu systematycznego przedstawione w 

rozdziale 6.2. Analizy ekonomicznej [199]).    

 

Nie odnaleziono żadnej analizy wpływu na budżet dotyczącej wnioskowanej technologii lekowej.   
 

  

9. DYSKUSJA 

 

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i 

świadczeniobiorców realizacji programu lekowego umożliwiającego zastosowania infliksymabu wśród 

pacjentów z analizowanej populacji w warunkach polskich. 

 

W ramach analizy wykorzystano opublikowane źródła informacji, a w przypadku ich braku informacje 
uzyskane od ekspertów klinicznych uczestniczących w badaniu kwestionariuszowym.  

Szczegóły dotyczące ograniczeń uwzględnionych w opracowaniu źródeł informacji przedstawiono w  

rozdziałach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [199] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wpływu na 

budżet. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu 
lekowego.  

 

W chwili obecnej produkt leczniczy Remsima® w leczeniu pacjentów z analizowanej populacji jest 

finansowany ze środków publicznych w ramach świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490. 

Realizacja proponowanego sposobu finansowania zapewni ścisłą kontrolę płatnika publicznego w 
zakresie wskazań, w jakich lek będzie stosowany (i finansowany ze środków publicznych), przy 

ujednoliceniu kryteriów stosowania infliksymabu w analizowanym wskazaniu (informacje 

przedstawione w niniejszej analizie świadczą, że zmiana sposobu finansowania leczenia łuszczycy 

infliksymabem będzie związana ze wzrostem dostępności tego leczenia).  

 

Podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego, 

przede wszystkim z uwagi na wzrost dostępności leczenia biologicznego łuszczycy,  

 

 
 

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Słabe Strony, 

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczące 

finansowania ze środków publicznych produktu Remsima® w ramach programu lekowego została 

przedstawiona w tabeli poniżej. 

 
Tabela 35. Analiza SWOT. 
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9. Dyskusja 
10. Wnioski końcowe 

 

 
  

 
 
  

  
 

 

10. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wskazują, że podjęcie decyzji o finansowaniu 

produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego „Leczenie infliksymabem 
umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”  

 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych na proponowanych zasadach  

 

  

  

  

 
 

  

 

  

  

  
 

W ramach analizy wrażliwości wykazano wysoką stabilność wniosków z analizy podstawowej. W 

przypadku uwzględnienia realnych kosztów jednostkowych porównywanych  
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Wykazano, że za finansowaniem ze środków publicznych produktu Remsima® stosowanego w leczeniu 

umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej wśród dorosłych pacjentów spełniających 

pozostałe kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego przemawiają aspekty zdrowotne, 

aspekty etyczne oraz aspekty społeczne, do których zaliczono przede wszystkim: 

• wzrost satysfakcji świadczeniobiorców wynikająca ze zwiększonej przejrzystości kryteriów 
stosowania infliksymabu w programie lekowym (w odniesieniu do realizacja limitowanych 

świadczeń 5.53.01.0001436 i 5.52.01.0001490) i wyższej skuteczności wnioskowanej technologii 

w odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych [41]; 

• zniwelowanie ograniczeń związanych z utrudnionym dostępem do leczenia biologicznego 
infliksymabem finansowanego na aktualnych zasadach (w ramach świadczenia 5.53.01.0001436 

rozliczanego łącznie ze świadczeniem 5.52.01.0001490); 

• wysoce prawdopodobny wpływ pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia na wydatki publiczne w 
sektorach innych niż ochrona zdrowia – oczekiwane oszczędności wynikające ze zmniejszonej 

utraty produktywności prawdopodobnie będą manifestować się w dłuższym horyzoncie czasowym 

niż uwzględniono w niniejszym opracowaniu (brakuje jednakże wiarygodnych informacji na temat 

kosztów pośrednich leczenia łuszczycy w warunkach polskich i na tej podstawie nie jest możliwe 

przeprowadzenie stosowanych obliczeń w tym zakresie). 

 

 
11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZĘ RACJONALIZACYJNĄ 

 

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30] uzasadnienie wniosku o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu leku zawiera analizę racjonalizacyjną jedynie w przypadku, gdy analiza wpływu 

na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wykazuje 

wzrost kosztów refundacji. 
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12. Prognoza przekroczenia budżetu na refundację leków 

 

 
 

12. PROGNOZA PRZEKROCZENIA BUDŻETU NA REFUNDACJĘ LEKÓW 

 

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do końca listopada 2012 roku wykonano 

78,02% całkowitego budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację. Nie są dostępne 

informacje na temat wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2012 roku, jednak 
przeprowadzając prostą ekstrapolację ww. danych można uznać, że w 2012 roku wykonano około 85% 

całkowitego budżetu na refundację (78,02% x 12/11). 

 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, że do końca listopada 2013 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2013 roku wyniósł 79,39%.  

Przeprowadzając ekstrapolację dostępnych danych ustalono, że do końca 2013 roku wykonane zostało 

około 86% całkowitego budżetu na refundację (79,39% x 12/11). Oznacza to, że do końca 2013 roku 

z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundację niewykorzystanych zostało około 1,5 miliarda 
PLN. 

 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 10 grudnia 2014 roku ustalono, że do końca października 2014 

roku stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 77,50%. 

Ekstrapolując na cały rok, można oszacować, że w 2014 roku stopień wykonania całkowitego budżetu 

na refundację nie przekroczy 93% (77,5% x 12/10).   

 

Na podstawie przedstawionych informacji w ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny 
potencjalnego udziału produktu leczniczego Remsima® w kwocie przekroczenia budżetu płatnika 

publicznego przeznaczonego na refundację leków w horyzoncie niniejszej analizy – pomimo 

obserwowanego wzrostu stopnia wykonania budżetu w latach 2012 – 2014, nie jest możliwe 

przewidzenie momentu przekroczenia budżetu na refundację. Zależeć to będzie przede wszystkim od 

refundacji nowych, innowacyjnych technologii w kolejnych latach. 
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Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, zajmującym się oceną 

efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia się 

na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi 
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