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STRESZCZENIE

Stwardnienie rozsiane (SM) jest jedna z najczestszych przewlektych demielinizacyjnych choréb osrodkowego uktadu nerwowego o prawdopodobnym pod-
tozu autoimmunologicznym. SM jest chorobg majaca istotny wptyw na jakos¢ zycia. Dotyczy gtéwnie mtodych dorostych osob, w zwiazku z czym stanowi
istotny problem zdrowia publicznego. Przeprowadzona analiza kosztow bezposrednich i posrednich zwigzanych z SM wykazata, ze choroba ta generuje zna-
czace koszty dla polskiego systemu ochrony zdrowia w analizowanym okresie (2013-2015). Koszty zwigzane z refundacjg leczenia w ramach programow le-
kowych w 2015 roku moga wynies¢ prawie 300 min zt, a koszty posrednie w 2013 roku wyniosty blisko 60 min zt. Przeprowadzono analize rekomendacji
wybranych agencji HTA w celu dokonania przegladu statusu refundacyjnego lekéw stosowanych w leczeniu SM.

Stowa kluczowe: SM, stwardnienie rozsiane, koszty bezposrednie, koszty posrednie, NFZ.

ABSTRACT

Multiple sclerosis (MS) is the most common chronic demyelinating disease of the central nervous system of unknown and probable autoimmune etiology.
MS is a lifelong illness which have a significant impact on quality of life. Multiple sclerosis affects mainly young adults, therefore, is an important public
health issue. The analysis of direct and indirect costs associated with MS showed that the disease generates significant costs to the Polish health care sys-
tem in analyzed period (2013-2015). Costs related to the reimbursement of treatment in the drug programs in 2015 could reach nearly 300 million PLN
and indirect costs in 2013 amounted to nearly 60 million PLN. Analysis of recommendations of chosen HTA agencies world-wide was performed to pro-

vide a review of status of SM drugs in this matter.

Keywords: MS, multiple sclerosis, direct costs, indirect costs, NFZ.

Wstep

Stwardnienie rozsiane (tac. sclerosis multiplet— SM) jest to
przewlekta demielinizacyjna choroba osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) o nieznanej etiologii. SM jest chorobg
o wieloczynnikowej patogenezie [1, 2]. Rozwdj choroby
zwigzany jest z réznymi czynnikami: genetycznymi, im-
munopatologicznymi i srodowiskowymi [3]. Obecnie do-
stepne dane przemawiajg za etiologig autoimmunologicz-
na choroby z wtérng neurodegeneracja [1]. Stwardnienie
rozsiane charakteryzuje duza zmiennos¢ oraz trudny do
przewidzenia przebieg [1, 4]. SM to najczestsza choroba
uktadu nerwowego wystepujgca u mtodych dorostych [5].
Wyréznia sie trzy gtbwne postacie stwardnienia rozsiane-
go: rzutowo-remisyjna (ang. relapsing-remitting multiple
sclerosis — RRSM), ktéra wystepuje u okoto 90% chorych,
wtdrnie postepujaca (ang. secondary-progressive multiple
sclerosis — SPSM), ktora u wiekszosci chorych przechodzi
w postac rzutowo-remisyjng, oraz pierwotnie postepuja-
ca (ang. primary progressive multiple sclerosis — PPSM) —
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okoto 10% [6-8]. Ponadto mozna wyr6zni¢ postac poste-
pujgco-nawracajaca (ang. progressive-relapsing multiple
sclerosis — PRSM) [7, 8].

SM dotyczy gtéwnie osdb mtodych, w zwigzku z czym
stanowi duzy problem spoteczny, jak réwniez wyzwanie
dla wspétczesnej medycyny [8]. Wedtug danych szacun-
kowych na SM choruje okoto 2,5 min os6b na Swiecie,
z czego ponad 500-600 tys. zyje w Europie [5, 9]. Wedtug
szacunkéw w Polsce na stwardnienie rozsiane choruje oko-
to 40-60 tys. osob [9-11]. Objawy choroby uwidoczniajg
sie zazwyczaj u 0s6b w wieku 20-40 lat, przy czym szczyt
zachorowan obserwowany jest w wieku 30 lat [1, 5-6, 8,
10, 12]. Warto réwniez zaznaczy¢, ze inne Zrodta wskazuja
na mediane oraz $redni wiek zachorowania na stwardnie-
nie rozsiane: w przypadku mezczyzn odpowiednio wiek
23,5 roku i 30 lat, w przypadku kobiet wiek ten jest nizszy
o 5 lat. Posta¢ RRSM ujawnia sie srednio miedzy 25. a 29.
rokiem zycia i moze przeksztatci¢ sie w postaé wtdrng
Srednio w wieku 40-44 lat. Postal pierwotnie postepu-
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jaca ma swoj poczatek w wieku $r. 35-39 lat. SM rzadko
pojawia sie u 0s6b po 70. roku zycia [1]. Biorac pod uwage
wczesny wiek rozwoju choroby, SM jest jedng z najczest-
szych przyczyn niepetnosprawnosci wérdéd mtodych doro-
stych. Rocznie w Polsce rozpoznaje sie okoto 2 tys. nowych
przypadkdw SM [9]. Czestos¢ wystepowania stwardnienia
rozsianego w Polsce waha sie w zakresie 45-92 zachoro-
wan na 100 tys. oséb. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze obec-
nie nie jest prowadzony zaden krajowy rejestr chorych na
stwardnienie rozsiane. Nalezy podkresli¢, ze opisane dane
majg charakter szacunkowy, gdyz nie ma badan epidemio-
logicznych dotyczacych rozpowszechnienia SM w Polsce,
ktore obejmowatyby catg populacje kraju [9].

Analiza kosztéw choroby w ochronie zdrowia obejmu-
je zazwyczaj trzy gtdwne kategorie kosztéw: bezposred-
nie (ang. direct), posrednie (ang. indirect) i niewymierne.
W ramach kosztéw bezposrednich mozna wyr6znic kosz-
ty medyczne (wydatki zwigzane z zapewnieniem chore-
mu opieki zdrowotnej, ktére ponoszone sg przez system
ochrony zdrowia, tj.: koszty zakupu sprzetu medycznego,
lekbw, pracy personelu medycznego, diagnostyki oraz po-
bytu chorego w szpitalu) i niemedyczne (wydatki wspo-
magajgce proces leczenia, obejmujg koszty transportu
chorego, zwigzane z opiekg sprawowang przez osoby
trzecie czy dostosowaniem pomieszczef mieszkalnych do
potrzeb chorego czy specjalnej diety) [13, 14].

Koszty posrednie definiowane sa przez Swiatowa Orga-
nizacje Zdrowia jako strata produkcji zwigzana ze zmniej-
szeniem zasobu pracy wynikajgcym z choroby pracowni-
ka. W literaturze przedmiotu funkcjonuje wiele réznych
definicji kosztéw posrednich. Koszty posrednie obejmuja:
utrate produkcji wynikajaca z nieobecnosci w pracy osoby
chorej (absenteizm), obnizenie produktywnosci zwigza-
ne ze ztym samopoczuciem lub choroba osoby obecnej
w pracy (prezenteizm), strate produkcji spowodowang
trwata niezdolno3cig do pracy, strate produkcji spowodo-
wang zgonem, koszty opieki nieformalnej (opieka niefor-
malna definiowana jako opieka sprawowana przez osoby
z najblizszego otoczenia chorego) oraz koszty pracy wyko-
nywanej nieodptatnie (produkcja niewchodzaca w sktad
produktu krajowego brutto — PKB). Koszty posrednie bez
znaczenia na definicje majg na celu ukazywanie kosztow
choroby, ktére ponoszone sg nie tylko przez samego cho-
rego, ale réwniez przez gospodarke jako catosé [14]. Warto
zaznaczy(, ze koszty posrednie stanowig ponad potowe
catkowitych kosztéw choroby [13].

Niezmiernie waznym aspektem zwigzanym z pomia-
rem kosztow posrednich jest zastosowanie odpowiedniej
metody szacowania kosztoéw utraconej produkgji. Do pod-
stawowych metod szacowania kosztéw utraconej pro-
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dukgji zalicza sie: metode kapitatu ludzkiego (ang. human
capital approach — HCA), metode kosztdow frykcyjnych
(ang. friction cost method— FCM) oraz metode gotowosci
do zaptaty (willingness-to-pay method — WPM). Metoda
kapitatu ludzkiego jest uznawana za najpowszechniej sto-
sowang metode szacowania kosztéw posrednich. Wyste-
powanie choroby powoduje, ze kapitat, jakim dysponuje
dana jednostka, nie moze zostat w petni wykorzystany,
tzn. koszty posrednie wystepujg w catym czasie ograni-
czonego wykorzystania kapitatu ludzkiego [14]. W meto-
dzie HCA koszty posrednie szacuje sie jako iloczyn czasu
choroby (czyli czasu, w ktérym kapitat ludzki nie jest wy-
korzystywany) i produktywnosci pracownika w jednostce
czasu (produktywnosci kapitatu ludzkiego) [13]. Meto-
da FCM analizuje koszty choroby z perspektywy danego
przedsiebiorstwa. W tej metodzie uwzglednia sie mozli-
wos¢ zastgpienia pracownika bedacego niezdolnym do
pracy przez np. nowo zatrudnionego [13, 14]. Trzecia me-
toda szacowania kosztéw posrednich stosowana jest naj-
rzadziej. Przede wszystkim stuzy do wyceny débr i ustug
niemajacych swojej ceny rynkowej. W tej metodzie stosuje
sie podejscie umozliwiajgce okreslenie wartosci pienieznej,
ktérg dany pracownik bytby w stanie zaptaci¢ za uniknie-
cie badZ zmniejszenie prawdopodobiefistwa wystgpienia
choroby lub zgonu [14].

Koszty bezposrednie leczenia SM spoczywajg gtow-
nie na ptatniku publicznym (Narodowy Fundusz Zdrowia
- NFZ), natomiast koszty nieformalne zazwyczaj ponosi
rodzina chorego, przy czym koszty posrednie pokrywane
sg z dochoddw chorego [15].

Leczenie stwardnienia rozsianego — program
lekowy

Stwardnienie rozsiane jest obecnie chorobg nieuleczalng
[16], a terapia polega gtéwnie na: leczeniu objawowym
(obejmuje tagodzenie objawéw choroby, takich jak: bdl,
zaburzenia czynnosci fizjologicznych i seksualnych, spa-
stycznos¢ oraz zaburzenia psychiczne), leczeniu rzutéw
choroby (polega na minimalizowaniu uszkodzef neuro-
logicznych w trakcie zaostrzenia choroby; minimalizacja
nastepstw rzutu) oraz leczeniu modyfikujgcym naturalny
przebieg choroby (dotyczy zmniejszenia czestosci rzutdw
i wydtuzenia czasu remisji, a przez to spowolnienia poste-
pu niepetnosprawnosci) [1, 4].

Decyzje o wiaczeniu leczenia modyfikujgcego prze-
bieg choroby powinien podja¢ lekarz neurolog opiekujacy
sie chorym. Do grupy lekéw pierwszego rzutu zalicza sie
leki immunomodulujace (interferon beta-1a i interferon
beta-1b, octan glatirameru). Zastosowanie powyzszej gru-
py lekdw u chorych z rzutowo-remisyjng postacia stward-



nienia rozsianego przyczynia sie do zmniejszenia czestosci
rzutébw o okoto 30%, przy czym obserwuije sie réwniez ko-
rzystny wptyw interferonu beta-1b na chorych z wtérnie
postepujacg postacig SM. Terapia preparatami immuno-
modulujgcymi powinna trwaé > 2 lata, przy czym w przy-
padku uzyskania pozytywnych efektéw leczenia powinno
sie ja kontynuowac przez cate zycie. Nalezy pamietaé, ze
jak najwczesniejsze rozpoczecie stosowania terapii mo-
dyfikujacej odpowiedZ immunologiczng moze zapobiec
utrwalaniu sie i kumulacji objawéw neurologicznych do-
tyczacych zarébwno sprawnosci fizycznej, jak i poznawcze;
pacjenta [17]. W szczegblnych sytuacjach (brak uzyskania
odpowiedzi na standardowe leczenie lub bardzo aktywna
posta choroby od poczatku jej trwania) nalezy stosowac
natalizumab oraz fingolimod [1]. Dodatkowo natalizumab
i fingolimod zalecane sg jako Il linia leczenia w razie niepo-
wodzenia terapii interferonami i/lub octanem glatirameru.
Leki immunosupresyjne, takie jak: mitoksantron, cyklofos-
famid, metotreksat, azatiopryna, stosowane sg wytgcznie
w szczegdlnych sytuacjach, po doktadnym rozwazeniu
korzysci i ryzyka dla pacjenta. Zwykle przyjmuja je chorzy
z szybko postepujaca chorobg i czestymi rzutami, pomimo
leczenia immunomodulujgcego [1, 18]. Przeprowadzony
przeglad systematyczny [2] wykazat, ze nowoczesne leki
biologiczne, takie jak natalizumab oraz fingolimod, sta-
nowig skuteczng i dobrze rokujaca opcje terapeutyczng
u chorych na stwardnienie rozsiane, a szczeg6lnie z RRSM.
Pacjenci przyjmujacy te leki odnosza znaczne korzysci ze
zmniejszenia ryzyka nawrotu choroby i spowolnienia pro-
cesu pogorszenia sprawnosci ruchowej, przy akceptowa-
nym profilu bezpieczenstwa [2].

Reasumujac, nalezy zaznaczy¢, ze dostepne strategie
terapeutyczne pozwalajg na zmniejszenie czestosci rzutow
stwardnienia rozsianego, a takze na opdZznienie powsta-
wania nowych ognisk demielinizacyjnych w mézgu, co
w konsekwencji przyczynia sie do spowolnienia rozwoju
choroby i zwigzanej z nig niepetnosprawnosci.

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia w Polsce
obecnie dostepne sg dwa programy lekowe przeznaczone
dla chorych na stwardnienie rozsiane. W ramach programu
lekowego B.29 - Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-
10 G35) stosowane sg: interferon beta-1a, interferon beta-
1b oraz octan glatirameru. Powyzszy program lekowy kie-
rowany jest do oséb w wieku co najmniej 12 lat, u ktérych
rozpoznano postaé rzutowo-remisyjng stwardnienia roz-
sianego na podstawie kryteriéw diagnostycznych opraco-
wanych przez McDonalda w 2010 roku. Do programu mogg
réwniez zosta¢ wtaczeni pacjenci, bez koniecznosci kwali-
fikacji, ktorzy zostali z niego wytaczeni od 1 stycznia 2014
roku z powodu uptywu maksymalnego 6-miesiecznego

okresu leczenia immunomodulujacego lekami zawartymi
w przedmiotowym programie i spetniajgcy w momencie
wytgczenia kryteria przedtuzenia leczenia [16].

Drugi dostepny program lekowy B.46 — Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowoadzeniu terapii leka-
mi pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35) obejmuje
zastosowanie fingolimodu lub natalizumabu. Do podsta-
wowych kryteriow wtaczenia do paragramu B.46 sg: wiek
powyzej 18. roku zycia, rozpoznanie RRSM (jak w przy-
padku paragramu lekowego B.29). Fingolimod i natalizu-
mab moga by¢ stosowane u pacjentdw, u ktérych stwier-
dzono brak odpowiedzi na minimum roczny cykl leczenia
z zastosowaniem interferonu beta lub octanu glatirameru,
definiowany jako: wystapienie dwdch lub wiecej rzutow
umiarkowanych wymagajacych leczenia z zastosowaniem
sterydami lub jeden ciezki rzut po okresie 6 miesiecy od
rozpoczecia leczenia, a takze obecnosé zmian w obrazie
rezonansu magnetycznego wykonanego po kazdych 12
miesigcach od stwierdzenia wiecej niz jednej nowej zmia-
ny GD+ lub wiecej niz dwédch nowych zmian w sekwendji
T2[20].

Na stronie internetowej NFZ juz w 2004 roku, w za-
rzgdzeniach Prezesa NFZ, mozna byto odnalez¢ informa-
cje dotyczace leczenia stwardnienia rozsianego przy wy-
korzystaniu substancji czynnych stosowanych w ramach
programu leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)
—B.29. Z kolei program lekowy leczenia stwardnienia roz-
sianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzu-
tu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35) wprowadzito w 2013 roku Za-
rzqdzenie Nr 19/2013/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 kwietnia
2013r.[..][21].

Analiza rekomendacji finansowych
dotyczacych substancji stosowanych

w leczeniu stwardnienia rozsianego na swiecie
i w Polsce

Przeprowadzono analize rekomendagji finansowych do-
tyczacych substancji czynnych stosowanych w leczeniu
stwardnienia rozsianego na Swiecie, takich jak: fingoli-
mod, natalizumab, interferon beta-1a, interferon beta-1b,
peginterferon beta-1a, octan glatirameru, alemtuzumab,
fumaran dimetylu oraz teriflunomid. Substancje te obec-
nie s dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskie
we wskazaniu rejestracyjnym odnoszacym sie do leczenia
SM. Preparaty zawierajgce interferon zgodnie z danymi
Europejskiej Agenciji ds. Lekéw (ang. European Medicines
Agency — EMA) na rynku dostepne sg od drugiej potowy
lat 90. ubiegtego wieku. Z kolei natalizumab zostat do-

Analiza kosztéw (bezposrednich i posrednich) zwigzanych ze stwardnieniem rozsianym w Polsce
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puszczony do obrotu w 2006 roku, natomiast pozostate
leki — miedzy 2011 a 2014 rokiem (fumaran dimetylu uzy-
skat autoryzacje 30 stycznia 2014 roku, a peginterferon
beta-1a — w dniu 18 lipca 2014 roku). Przeszukano bazy
danych najwazniejszych $wiatowych agencji oceny tech-
nologii medycznych, 1j.: brytyjskiego National Institute for
Health and Care Excellence — NICE, walijskiego All Wales
Medicines Strategy Group — AWMSG, szkockiej Scottish
Medicines Consortium — SMC, australijskiego Pharmaceu-
tical Benefits Advisory Committee — PBAC oraz kanadyj-
skiej Canadian Agency for Drugs and Technologies in He-
alth - CADTH, a takze polskiej Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), pod katem identyfi-
kacji rekomendacji finansowych wydanych dla substancji
czynnych stosowanych w leczeniu SM (Tabela 1).

W Polsce (stan na styczeri 2016 roku) dotychczas Agen-
cja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)
przeprowadzita oceny wszystkich lekdéw zarejestrowa-
nych w leczeniu stwardnienia rozsianego. Warto zwrdci¢
uwage, ze wytacznie walijska AWMSG nie rekomenduje
finansowania ze Srodkdw publicznych fingolimodu, z ko-
lei natalizumab nie jest rekomendowany przez AWMSG

i SMC. Powodem niniejszych decyzji jest brak ztozenia
przez podmioty odpowiedzialne pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej. Analizujac
przedstawione decyzje Agencji, warto zwréci¢ uwage na
fumaran dimetylu, ktéry w Polsce nie jest rekomendowa-
ny z powodu braku wiarygodnych opracowan dotyczacych
efektywnosci klinicznej fumaranu dimetylu wzgledem ak-
tywnej terapii w rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego (za AOTMIT), z kolei walijska AWMSG w swojej
negatywnej rekomendacji nie podaje powodu wykluczenia.
Dodatkowo warto zwrdci¢ uwage, ze peginterferon beta-
-1a (lek zarejestrowany w UE w 2014 roku) jako nowy lek
otrzymat pozytywne rekomendacje agencji, przy czym lek
ten nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych np. w Pol-
sce. Alemtuzumab stosowany w leczeniu SM nie otrzymat
pozytywnej rekomendacji w ocenie australijskiego PBAC
z powodu braku uzyskania pozadanych wynikéw anali-
zy minimalizacji kosztéw w poréwnaniu z fingolimodem
i natalizumabem. Z kolei teriflunomid w ocenie walijskigj
i kanadyjskiej agencji uzyskat negatywng rekomendacje
odpowiednio w 2013 i 2014 roku. CADTH swojg decyzje
uzasadnia brakiem istotnych réznic w zakresie skutecznosci

Tabela 1. Analiza rekomendacgji finansowych substancji czynnych stosowanych w leczeniu SM w Polsce i na Swiecie

p.| Substandja NICE AWMSG SMC CADTH PBAC AOTMIT
czynna

Pozytywna Negatywna Pozytywna Pozytywna Pozytywna Pozytywna

1 Fingolimod rekomendacja | rekomendacja rekomendacja rekomendacja | rekomendacja | rekomendacja

2012 rok 2014 rok 2015 rok 2011 rok 201 rok 2015 rok

Pozytywna Negatywna Negatywna Pozytywna Pozytywna Pozytywna

2 | Natalizumab | rekomendacja | rekomendacja rekomendacja rekomendacja | rekomendacja | rekomendacja

2007 rok 2013 rok 2014 rok 2007 rok 2014 rok 2013 rok

Interferon Negatywnq Negatywnq Pozytywna' Pozytywna'

3 beta-la rekomendacja | rekomendacja Bd. Bd. rekomendacja | rekomendacja

2002 rok 2003 rok 2014 rok 2014 rok

Interferon Negatywna_ Negatywna_ Pozytywna_

4 beta-lb rekomendacja Bd. Bd. Bd. rekomendacja | rekomendacja

2002 rok 2007 rok 2015 rok

. Pozytywna Pozytywna Pozytywna Pozytywna

5 Pegtl)n*ien;eron Bd. rekomendacja rekomendacja rekomendacja Bd. rekomendacja

cta-la 2015 rok 2015 rok 2015 rok 2015 rok

Octan Negatywnq Pozytywna‘ Negatywnq Pozytywna.

6 S rekomendacja Bd. rekomendacja rekomendacja Bd. rekomendacja

2002 rok 2015 rok 2009 rok 2014 rok

Pozytywna Negatywna Pozytywna Pozytywna Negatywna Negatywna

7 | Alemtuzumab | rekomendacja | rekomendacja rekomendacja rekomendacja | rekomendacja | rekomendacja

2014 rok 2013 rok 2014 rok 2015 rok 2014 rok 2015 rok

Pozytywna Negatywna Pozytywna Pozytywna Pozytywna Negatywna

Fumaran . . . . . .

8 dimetylu rekomendacja | rekomendacja rekomendacja rekomendacja | rekomendacja | rekomendacja

2014 rok 2013 rok 2014 rok 2013 rok 2013 rok 2014 rok

Pozytywna Negatywna F;(ozytywna_ Negatywna Pozytywna Negatywna

9 | Teriflunomid | rekomendacja | rekomendacja e om.enda.qa. rekomendacja | rekomendacja | rekomendacja

2014 rok 208310k | OgZFS?L'ffsE'am') 2014 rok 2013 rok 2015 rok

Bd. - brak danych
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klinicznej w poréwnaniu teriflunomidu do interferonu beta-
1a. Co wiecej, wykazano, ze teriflunomid jest bardziej kosz-
towny niz octan glatirameru i interferonu beta-1b. W $wie-
tle powyzej przedstawionych dowodéw CADTH wskazuje,
ze nie ma racjonalnych przestanek przemawiajacych za fi-
nansowaniem ze srodkéw publicznych teriflunomidu. War-
to réwniez zauwazy¢, ze AOTMIT réwniez nie rekomenduje
finansowania ze Srodkéw publicznych alemtuzumabu oraz
teriflunomidu. Prezes AOTMIT wskazuije, ze dostepne do-
wody naukowe dotyczace zastosowania alemtuzumabu,
moga skuteczniej niz interferon beta-1a wptywaé na cze-
stos¢ wystepowania rzutéw choroby i zmiany stopnia nie-
petnosprawnosci w skali EDSS, ale zmiany te nie stanowig
réznic istotnych klinicznie. W zwigzku z tym alemtuzumab
moze nie powodowaé réznicy w skutecznosci klinicznej,
ktéra zostataby uznana za postep terapeutyczny. Reko-
mendacja Prezesa AOTMIT odnoszaca sie do teriflunomidu
wskazuje, ze pomimo wykazanej zblizonej efektywnosci
klinicznej do interferonu beta 1-a w RRSM skuteczno$¢
w wysoce aktywnej i szybko postepujgcej postaci choroby
nie zostata udowodniona, co podkreslajg réwniez reko-
mendacje NICE i SMC.

Analiza kosztéw bezposrednich leczenia
stwardnienia rozsianego w Polsce

z perspektywy ptatnika publicznego
(Narodowego Funduszu Zdrowia)

Na podstawie danych opublikowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia dotyczacych kwot refundagji, a takze
informacji o refundowanych preparatach leczniczych za-
mieszczonych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia prze-
prowadzono szczegétowg analize wydatkéw refundacyj-
nych miedzy 2013 a 2015 rokiem [22, 23].

140 000 000 zt

Szacuje sie, ze wartos¢ refundacji lekéw stosowanych
w leczeniu stwardnienia rozsianego od stycznia do grud-
nia 2013 roku wyniosta prawie 170 min zt, co stanowito
okoto 7,5% catkowitej kwoty refundacji wynoszacej oko-
to 2,3 mld zt. W 2014 roku kwota ta byta jeszcze wyzsza
i wyniosta ponad 215 min zt, a udziat w catkowitej kwo-
cie refundacji, podobnie jak w 2013 roku, oscylowat na
zblizonym poziomie 7,9%. Z kolei w 2015 roku, w okresie
od stycznia do paZdziernika (brak bardziej aktualnych da-
nych), na refundacje lekéw stosowanych w SM wydano
niecate 216 min zt, co przektada sie na udziat réwny 9,5%
catkowitej kwoty refundacji w tym okresie. Jak mozna
zaobserwowac, wartos¢ refundacji lekéw stosowanych
w leczeniu pacjentdéw ze stwardnieniem rozsianym w ra-
mach programéw lekowych NFZ wzrasta kazdego roku.
Dodatkowo analiza wydatkéw ponoszonych przez NFZ
w podziale na kwartaty wykazata systematyczny wzrost
kosztéw refundacji tych lekéw stosowanych (Rycina 1).
W ramach analizy dokonano oszacowania kosztéw refun-
dacji w czwartym kwartale 2015 roku. Biorgc pod uwage
wartos¢ refundacji lekbw stosowanych w SM w pazdzier-
niku 2015 roku, zatozono, ze w kolejnych miesigcach war-
tos¢ ta utrzyma sie na podobnym poziomie. Najwieksze
zwiekszenie wydatkéw odnotowano miedzy trzecim
a czwartym kwartatem we wszystkich latach analizy.
Warto réwniez zauwazy¢, ze miedzy drugim a trzecim
kwartatem 2015 roku odnotowano zmniejszenie o ponad
5 min zt w wartoici kwoty refundacji lekéw stosowanych
w leczeniu SM [22, 23].

Dokonujac szczegbtowej analizy wydatkéw ponoszo-
nych przez NFZ na refundacje lekdw stosowanych w tera-
pii SM, wykazano, ze dominujacy udziat stanowi realizacja
programu lekowego Leczenie stwardnienia rozsianego
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40 000 000 zt

20000 000 zt

0zt
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Rycina 1. Struktura wydatkéw przeznaczonych na refundacje lekéw stosowanych w leczeniu SM w ramach programéw

lekowych w podziale na kwartaty w latach 2013-2015 [22, 23]
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(B.29) we wszystkich analizowanych latach (95%, 85%
oraz 82% odpowiednio w 2013, 2014 i 2015 roku). Z kolei
program lekowy B.46 stanowit w latach 2013, 2014 i 2015
odpowiednio 5%, 15% oraz 18% catkowitej kwoty refun-
dadji lekéw stosowanych w leczeniu stwardnienia rozsia-
nego (Tabela 2) [22, 23].

Najwiekszy udziat wydatkéw w ramach lekéw stoso-
wanych w programie lekowym Leczenie stwardnienia roz-
sianego (B.29) generuje interferon beta-1b — okoto 52%
(83 min zt) w 2013 roku, 46% (84 min zt) w 2014 roku oraz
41% (73 min zt) do paZdziernika 2015 roku. Nieco mniejszy,
ale réwnie wysoki udziat w catkowitych kosztach bezpo-
Srednich programu lekowego B.29 stanowi interferon beta
-1a— odpowiednio 33%, 37% i 40% (Tabela 2, Rycina 2).
Z kolei w ramach programu lekowego B.46 dominujacy
udziat przypisuje sie fingolimodowi — 83% w 2013 roku
i62% w 2014 roku (styczen — wrzesien 2014 roku). Warto
rowniez podkresli¢, ze w 2014 roku obserwuije sie znaczny

wzrost naktadéw ponoszonych przez NFZ na refundacje
natalizumabu (Tabela 2, Rycina 3) [22, 23].

Dodatkowo na podstawie raportu w sprawie oceny
Swiadczeh opieki zdrowotnej — Terapeutycznego Progra-
mu Zdrowotnego (TPZ). Leczenie stwardnienia rozsianego
(listopad 2011) [24] - przestawiono potencjalng liczbe pa-
cjentéw poddanych terapii w programie zdrowotnym Na-
rodowego Funduszu Zdrowia (program lekowy Leczenie
stwardnienia rozsianego — B.29) (Tabela 3). Dokonujac
analizy danych dotyczacych liczby pacjentdéw oraz warto-
Sci refundacji lekdw stosowanych w ramach programu le-
kowego B.29, mozna stwierdzi¢, ze koszt leczenia jednego
chorego z SM w Polsce w 2012 roku oscylowat na poziomie
okoto 25 tys. zt. Co wiecej, przedstawiono réwniez poten-
qjalng liczbe pacjentéw w latach 2014-2016 poddanych
terapii z powodu SM - dane te uzyskano z bazy sprzeda-
zowej NFZ [26] (Tabela 4). Bioragc pod uwage potencjal-
ng liczbe pacjentdw oraz szacowang wartos¢ refundadji

Tabela 2. Wartos¢ refundacji lekdw stosowanych w leczeniu stwardnienia rozsianego w latach 2013-2015 w po-

dziale na programy lekowe [22, 23]

L Substancja Wartos¢ refundacji (zf) | Wartos¢ refundadji (zt) | Wartos¢ refundacji (zt)
P czynna w 2013 roku w 2014 roku w 2075 roku
B.29
1 | Octan glatirameru 23439071zt 31828995zt 34 411594 z
2 | Interferon beta-1a 53 685 529 zt 66 694 830 zt 70388 246 zt
3 | Interferon beta-1b 83206182 zt 84082157 zt 72 888 964 zt
- |Suma 160330782 zt 182 605 982 zt 177 688 805 zt
B.46
4 | Fingolimod 7047 075 zt 21467039 zt 25687609 zt
5 | Natalizumab 1486 977 zt 11009 200 zt 13 048195 zt
- |Suma 8534053 zt 32476 239 38735804 zt
- |SumaB.29iB.46 168 864 835 zt 215082 221 zt 216 424 609 zt
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Rycina 2. Udziat wydatkéw przeznaczonych na refundacje lekéw stosowanych w leczeniu SM w ramach programu
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lekowego B.29 w latach 2013-2015 [22, 23]
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Rycina 3. Udziat wydatkéw przeznaczonych na refundacje lekéw stosowanych w leczeniu SM w ramach programu

lekowego B.46 w latach 2013-2015 [22, 23]

Tabela 3. Liczba pacjentow leczonych w ramach TPZ/programu lekowego Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10

G.35) - B.29 w latach 2008-2012 [25]

Rok 2008 2009
Liczba pacjentow 2845 3704

2010 201 2012
4169 4619 5632

Tabela 4. Potencjalna liczba pacjentéw leczonych z powodu SM w latach 2014-2016 [26]

Rok 2014
Liczba pacjentow 5,8 tys.

lekoéw stosowanych w leczeniu SM (program lekowy B.29
i B.46), koszt leczenia jednego chorego w 2014 roku moze
wynies¢ okoto 35 tys. zt.

Analiza kosztéw posrednich stwardnienia
rozsianego w Polsce

Na podstawie danych Departamentu Statystyki i Prognoz
Aktuarialnych Zaktadu Ubezpieczeh Spotecznych (ZUS),
dotyczacych liczby: absencji chorobowej w 2013 roku z ty-
tutu choroby witasnej osob ubezpieczonych w ZUS wedtug
jednostek chorobowych, orzeczef pierwszorazowych
lekarzy orzecznikéw ZUS wydanych w 2013 roku ustala-
jacych uprawnienia do Swiadczenia rehabilitacyjnego we-
dhug ptci i jednostek chorobowych (warto3¢ wykorzystana
do okreslenia niezdolnosci krétkoterminowej), orzeczeh
pierwszorazowych lekarzy orzecznikdw ZUS wydanych
w 2013 roku ustalajgcych uprawnienia do Swiadczenia re-
habilitacyjnego z jednoczesng potrzebg rehabilitacji lecz-
niczej wedtug pfci, przewidywanego okresu niezdolnosci
do pracy i jednostek chorobowych (warto3¢ wykorzystana
do okreslenia niezdolnoci krétkoterminowej), orzeczeh
pierwszorazowych i ponownych ustalajagcych catkowitg
niezdolnos¢ do pracy wydanych w 2013 roku przez lekarzy
orzecznikéw ZUS osobom ubiegajacym sie o rente socjal-
ng wedtug pfci i jednostek chorobowych (wartos¢ wyko-

2015 2016
6,5 tys. 7,3 tys.

rzystana do okreslenia niezdolnosci dtugoterminowej, tj.
rent), dokonano oszacowania kosztéw posrednich, jakie
generujg pacjenci ze stwardnieniem rozsianym w Polsce
w 2013 roku [27].

W obliczeniach kosztéw posrednich wykorzystano in-
formacje dotyczace wynagrodzenia na jedng osobe pracu-
jaca oraz wysokosci produktu krajowego brutto (PKB) na
osobe w 2013 roku [28].

Jedno zwolnienie lekarskie osoby pracujacej, chorej na
stwardnienie rozsiane wygenerowato w 2013 roku Sred-
ni koszt utraconej produktywnosci w wysokosci blisko
1900 zt obliczonej jako utrata PKB per capita. Dodatkowo
zwigzane jest to z utratg wynagrodzenia wynoszacg po-
nad 20 min zt (Tabela 5) [27].

Koszt krétkoterminowy w postaci jednego uprawnie-
nia do Swiadczenia rehabilitacyjnego w 2013 roku wynidst
okoto 19 tys. zt (PKB per capita). Co wiecej, krdtkotermino-
wa niezdolnos¢ do pracy wigze sie z utratg ponad 6 min zt
wynagrodzen. W 2013 roku najwieksze koszty jednostko-
we generowane byty w przypadku orzeczer o trwatej nie-
zdolnosci do pracy (rent). Koszt jednego orzeczenia (ren-
ty) w przypadku pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym
o charakterze terminowym wynidst ponad 100 tys. zt (PKB
per capita), a o charakterze bezterminowym — okoto 1,5
min zt. Niezdolno3¢ dtugoterminowa do pracy dodatkowo
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Tabela 5. Koszt absencji chorobowej, krétko- i dtugoterminowej niezdolnosci do pracy w przypadku pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym [27]

. Warto$¢ w 2013 roku
Parametr Kategoria
PKB
Liczba zadwiadczen lekarskich 14980
Liczba dni 239697
Absencja chorobowa Liczba lat 657
Warto$¢ PKB' 28348269 zt
Koszt na 1zwolnienie 1892 7t
Liczba uprawnief do $wiadczenia rehabilitacyjnego? 440°
Srednia dtugos¢ trwania $wiadczenia (miesiace) 5
Niezdolnos¢ krétkoterminowa Liczba lat® 193
Warto$¢ PKB' 8327728 zt
Koszt na 1 uprawnienie krétkoterminowe* 18927 zt
Liczba orzeczen ustalajgcych catkowitg niezdolnos¢ do pracy 898
Niezdolno3¢ dtugoterminowa (terminowa) Wartos¢ PKB' 90011413 zt
Koszt na 1orzeczenie® 100235 zt
Liczba orzeczen ustalajacych catkowitg niezdolnos¢ do pracy 121
Niezdolnos¢ dtugoterminowa (bezterminowa) Wartos¢ PKB' 182574489 zt
Koszt na 1orzeczenie® 1508880 zt

'obliczone jako iloczyn liczby lat oraz PKB na osobe (43 167 zt); >w tym 20 uprawnief do $wiadczenia rehabilitacyjnego z jednoczesng potrzeba rehabilitacji
leczniczej odpowiednio w przypadku stwardnienia rozsianego; > obliczone jako iloczyn liczby uprawnieri do $wiadczenia rehabilitacyjnego oraz éredniej dtugo-
§ci swiadczenia w latach; * obliczone jako iloraz wartosci PKB oraz liczby uprawnief; ° obliczone jako iloraz wartosci PKB oraz liczby orzeczen

70%
60%
50%
40%
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10%

m Zwolenia lekarskie

B Niezdolnosc diugoterminowa - terminowa
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M Niezdolnosc diugoterminowa - bezterminowa

Rycina 4. Poszczegdine kategorie kosztéw posrednich stwardnienia rozsianego w Polsce w 2013 roku [27]

zwigzana jest z utratg wynagrodzer w wysokosci ponad
64 min zti130 min zt (Swiadczenia o charakterze termino-
wym i bezterminowym) (Tabela 5) [27].

Catkowite koszty posrednie generowane przez pacjen-
tow ze stwardnieniem rozsianym w Polsce w 2013 roku ob-
liczone jako utrata PKB per capita wyniosty 309 261 899
zt. Najwiekszy udziat w kosztach posrednich w przypadku
SM w Polsce w 2013 roku stanowity orzeczenia o dtugoter-
minowej niezdolnosci do pracy (88%) (Rycina 4) [27].

Whioski
Stwardnienie rozsiane nalezy do grona chordb przewle-
ktych i dotyczy gtéwnie dorostych mtodych, w zwigzku

Polski Przeglgd Nauk o Zdrowiu 1(46) 2016

z czym stanowi istotny problem dla zdrowia publiczne-
go. W ramach niniejszej pracy przeprowadzono przeglad
i analize, wystosowanych przez polskg AOTMIT i agencje
Swiatowe, finansowych rekomendacji dotyczacych lekéw
stosowanych w leczeniu SM. Analiza ta wykazata podo-
biefistwa w zakresie rodzajow (pozytywnych, negatyw-
nych oraz braku rekomendacji) wydanych zalecefi przez
przywotane agencje. Koszty bezposrednie zwigzane z re-
fundacjg lekéw stosowanych w ramach programéw leko-
wych leczenia SM w Polsce w 2013 roku wyniosty niecate
170 min zt, w 2014 roku — 215 min zt, a szacowana wartos¢
refundacji lekéw w 2015 roku moze siegnac blisko 300
min zt. Z kolei analiza kosztéw posrednich wykazata, ze



w 2013 roku koszty te wyniosty blisko 60 min zt, co stano-
wi w przyblizeniu 20% catkowitych kosztow zwigzanych
zleczeniem stwardnienia rozsianego w Polsce w 2013 roku.
Przeprowadzona analiza kosztow bezposrednich i posred-
nich zwigzanych z SM wykazata, ze choroba ta generuje
znaczace koszty dla polskiego systemu ochrony zdrowia.

Oswiadczenia

Oswiadczenie dotyczace konfliktu interesow
Autorzy deklaruja brak konfliktu interesow.

Zrédta finansowania
Autorzy deklarujg brak Zrodet finansowania.
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we wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego ze zmiang

w zakresie usuniecia ograniczenia czasu leczenia do 60 mie-

siecy.

Portal Statystyczny ZUS, http://www.psz.zus.pl (styczer

2016 roku).

Gtowny Urzad Statystyczny, www.stat.gov.pl (styczer 2016

roku).

Zaakceptowano do edycji: 2016-04-12
Zaakceptowano do publikacji: 2016-04-28

Adres do korespondencji:

Pawet Kawalec

Zakfad Gospodarki Lekiem, Instytut Zdrowia Publicznego
Wydziat Nauk o Zdrowiu

Uniwersytet Jagiellorski — Collegium Medicum

ul. Grzegdrzecka 20, 31-531 Krakow

tel.: 12 42413 90, fax: 12 42174 47

e-mail: pawel kawalec@uj.edu.pl
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