
T  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wersja 1.0 

YǊŀƪƽǿ нлму 

Analiza 
Ekonomiczna 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia  

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

a!±9b/[!5ϯ  

(kladrybina w tabletkach) 

  



 
2 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykonawca 

ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩώΩ ϑΦΩΩΦ ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμώΩϑΣ ΩΩΩΩΩΩΩƱ ȫȫȫƽΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΦ ΩΩϑΩΩΩΩώΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩκΩΩ 

ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩƽΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΦκΩΩΩμΦ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΦ ΩΩώΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩϑΥ ΩΩϑϑΩΩΥκκΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩώΩΦΩΩΩΩ 

ΩΩ-ΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩϑώΩϪΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩώΩΦΩΩΩΩ 

Autorzy 

ΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΦ ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩμώΩϑ 

ȫȫȫΩΩϑ ΩΩΩΩϑΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ȫȫȫΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩƱ ȫȫȫƽΩΩΩΩΩΩ 

ȫȫȫΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩΩΩΩμώΩϑΩΩΩΩ 

Konflikt intereǎƽǿ 

ΩΩΩΩΩΩώΩϑϑ μώΩϑϑΩΩƱ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ϑΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩϑΩΩΩť ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ 

ΩΩΩΩϑώΩϑμμ ΩΩΩΩΩ μΩΩƱώΩϑΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩϑƽΩΩΩΦ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
3 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

 

Spƛǎ ǘǊŜǏŎƛ 
{Ǉƛǎ ǘǊŜǏŎƛ ................................................................................................................................................. 3 

²ȅƪŀȊ ǎƪǊƽǘƽǿ ......................................................................................................................................... 6 

Streszczenie ............................................................................................................................................. 9 

½ƎƻŘƴƻǏŏ Ȋ ǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ н ƪǿƛŜǘƴƛŀ нлмн ǊΦ..................................................... 17 

1 Cel analizy ........................................................................................................................................ 20 

2 Problem decyzyjny .......................................................................................................................... 20 

2.1 Populacja .................................................................................................................................. 20 

2.2 Oceniana interwencja ............................................................................................................... 21 

2.3 Komparatory ............................................................................................................................. 21 

2.4 Efekty zdrowotne ...................................................................................................................... 22 

2.5 !ƪǘǳŀƭƴȅ ǎǇƻǎƽō Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ  a!±9b/[!5ϯ i wnioskowanie warunki 

ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ .............................................................................................................................. 22 

3 tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ .................................................... 24 

3.1 YǊȅǘŜǊƛŀ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ ƛ ǿȅƪluczenia analiz ekonomicznych ........................................................... 25 

3.2 Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych ......................................................................... 25 

3.3 Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych ............................................................................ 26 

3.4 Rekomendacje zagraniczne ...................................................................................................... 30 

4 !ƴŀƭƛȊŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ .......................................................................................................... 36 

4.1 aŜǘƻŘȅƪŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ................................................................................... 36 

4.1.1 Strategia analityczna .......................................................................................................... 36 

4.1.2 Technika analityczna .......................................................................................................... 37 

4.1.3 Struktura modelu ekonomicznego ..................................................................................... 38 

4.1.4 Perspektywa analizy ........................................................................................................... 43 

4.1.5 Horyzont czasowy .............................................................................................................. 43 

4.1.6 5ƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ......................................................................................................... 44 

4.1.7 Dyskontowanie ................................................................................................................... 44 

4.1.8 tŀǊŀƳŜǘǊȅ ƳƻŘŜƭǳ όŘŀƴŜ ǿŜƧǏŎƛƻǿŜ Řƻ ƳƻŘŜƭǳύ............................................................... 44 

4.1.9 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ............................................................................................. 70 

4.1.10 !ƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ............................................................................................................... 88 

4.1.11 Podsumowanie kluczowycƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ƳƻŘŜƭǳ ................................................................ 105 

Wersja 1.0 ς ostatnia aktualizacja dnia 12 czerwca 2018 r. 



 
4 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.2 Walidacja modelu ................................................................................................................... 107 

4.2.1 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ ........................................................................................ 107 

4.2.2 Walidacja konwergencji ................................................................................................... 111 

4.2.3 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ...................................................................................................... 111 

4.3 ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ........................................................................................... 114 

4.3.1 Analiza podstawowa ......................................................................................................... 114 

4.3.2 5ŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ό!²ύ ..................................................................... 124 

4.3.3 tǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύ ....................................................................... 127 

4.4 Wyniki analizy ekonomicznej .................................................................................................. 133 

4.4.1 ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀύ............ 133 

4.4.2 ²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀύ ............................................ 144 

4.4.3 Wyniki analizy progowej (analiza podstawowa) ............................................................... 147 

4.4.4 ²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ............................................................................................... 148 

4.5 Ograniczenia analizy ............................................................................................................... 206 

4.6 Dyskusja .................................................................................................................................. 209 

5 !ƴŀƭƛȊŀ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ....................................................................................................... 215 

5.1 Metodyka analizy minƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ................................................................................ 215 

5.1.1 Strategia analityczna ........................................................................................................ 215 

5.1.2 Perspektywa analizy ......................................................................................................... 216 

5.1.3 Horyzont czasowy ............................................................................................................ 217 

5.1.4 Dyskontowanie ................................................................................................................. 218 

5.1.5 !ƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ................................................................................................................ 218 

5.2 Walidacja modelu ................................................................................................................... 236 

5.2.1 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ ........................................................................................ 236 

5.2.2 Walidacja konwergencji ................................................................................................... 236 

5.2.3 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ...................................................................................................... 237 

5.3 ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ........................................................................................... 238 

5.3.1 Analiza podstawowa ......................................................................................................... 238 

5.4 Wyniki analizy minimalizaŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ...................................................................................... 239 

5.4.1 ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ...................................................................................... 239 

5.4.2 ²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ όŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀύ ........................................... 240 

5.4.3 Wyniki analizy progowej ................................................................................................... 242 

5.4.4 !ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ........................................................................................................... 245 



 
5 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

5.5 Ograniczenia analizy ............................................................................................................... 252 

5.6 Dyskusja .................................................................................................................................. 254 

6 ²ƴƛƻǎƪƛ ƪƻƵŎƻǿŜ .......................................................................................................................... 256 

7 ½ŀƱŊŎȊƴƛƪƛ ....................................................................................................................................... 258 

7.1 WƪƱŀŘ ŀǳǘƻǊƽǿ ǿ ƻǇǊŀŎƻǿŀƴƛŜ ǊŀǇƻǊǘǳ ................................................................................. 258 

7.2 5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego (B.29; B.46) ..................................................................................................................... 259 

7.3 aƻŘŜƭ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ............................................................................... 261 

7.4 5ƻŘŀǘƪƻǿŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ................................................. 265 

7.4.1 [ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ όŘŀƴŜ ƴŀǳƪƻǿŜ ƻōƧťǘŜ ǘŀƧŜƳƴƛŎŊύ .......................................................... 265 

7.4.2 Gani 2007 ......................................................................................................................... 266 

7.5 Wyniki analizy ekonomicznej: koszty geneǊƻǿŀƴŜ ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŀǘŀŎƘ Ȋ ǊƻȊōƛŎƛŜƳ ƴŀ ƭŜƪƛ ƛ 

ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ............................................................................................................................. 267 

7.6 [Ŝƪƛ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΥ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ Ȋ 

ȊŀƱŊŎȊƴƛƪƽǿ Řƻ ObwieszczŜƴƛŀ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ǿȅƪŀȊǳ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ........... 270 

7.7 5ŀƴŜ bC½ ƻ ƭƛŎȊōƛŜ ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵ ƻǊŀȊ ƪǿƻŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ Ȋŀ ƭŜƪƛ ǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ǿ 

ramach programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego ....................................................... 273 

7.8 YǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŜƧ ƳƻŘŜƭǳ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ................................... 275 

Spis tabel .............................................................................................................................................. 276 

{Ǉƛǎ ǿȅƪǊŜǎƽǿ ...................................................................................................................................... 280 

tƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿƻ...................................................................................................................................... 281 

 



 
6 
 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ȅƪŀȊ ǎƪǊƽǘƽǿ 
AE Analiza ekonomiczna 

AE ½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ όȊ ŀƴƎΦ Adverse Event) 

AKL Analiza kliniczna 

ALEM Alemtuzumab 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD Analiza Problemu Decyzyjnego 

ARR wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ όŀƴƎΦ Annualized Releapse Ratio) 

AW !ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

BCMS British Columbia Multiple Sclerosis Registry 

bd. Brak danych 

BSC Leczenie objawowe (ang. Best Supportive Care) 

CDP3M tǊƻƎǊŜǎƧŀ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŀ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ŘǿƽŎƘ ǿƛȊȅǘ ƻŘŘȊƛŜƭƻƴȅŎƘ ƻŘ ǎƛŜōƛŜ ƻ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ ǘǊȊȅ 
ƳƛŜǎƛŊŎŜ όȊ ŀƴƎΦ Confirmed Disability Progression 3 Months) 

CDP6M tǊƻƎǊŜǎƧŀ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŀ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ŘǿƽŎƘ ǿƛȊȅǘ ƻŘŘȊƛŜƭƻƴȅŎƘ ƻŘ ǎƛŜōƛŜ ƻ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ ǎȊŜǏŏ 
ƳƛŜǎƛťŎȅ όȊ ŀƴƎΦ Confirmed Disability Progression 6 Months) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CI tǊȊŜŘȊƛŀƱ ǳŦƴƻǏŎƛ όŀƴƎΦ Confidence Interval) 

CLA Kladrybina w tabletkach 

CMA !ƴŀƭƛȊŀ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ όŀƴƎΦ Cost Minimization Analysis) 

CMR {ǳǊƻǿȅ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ (ang. Crude Mortality Ratio) 

CPI ²ǎƪŀȋƴƛƪ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ όŀƴƎΦ Consumer Price Index) 

CUA !ƴŀƭƛȊŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ όŀƴƎΦ Cost-Utility Analysis) 

DIC Dewiacyjne kryterium informacyjne (z ang. Deviance Information Criterion) 

DMD [Ŝƪƛ ȊƳƛŜƴƛŀƧŊŎŜ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ όȊ ŀƴƎΦ Disease Modyfing Drugs) 

EDSS wƻȊǎȊŜǊȊƻƴŀ ǎƪŀƭŀ ǎǘŀƴǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ (z ang. Expanded Disability Status Scale) 

EMA 9ǳǊƻǇŜƧǎƪŀ !ƎŜƴŎƧŀ ŘǎΦ [Ŝƪƽǿ όȊ ŀƴƎΦ European Medicines Agency) 

FIN Fingolimod 

GA Octan glatirameru (ang. Glatiramere Acetate) 

HDA tƻǎǘŀŏ ŎƘƻǊƻōȅ ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ όȊ ŀƴƎΦ High Disease Activity) 

HR HazarŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ όȊ ŀƴƎΦ Hazard Ratio) 

HTA Ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment) 

ICUR LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅ ƛƭƻǊŀȊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ όŀƴƎΦ Incremental Cost-Utility Ratio) 

IFN Interferon 



 
7 
 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

im. tƻŘŀƴƛŜ ŘƻƳƛťǏƴƛƻǿŜ όȊ ŀƴƎΦ Intramuscular) 

ITP tƛŜǊǿƻǘƴŀ ƳŀƱƻǇƱȅǘƪƻǿƻǏŏ ƛƳƳǳƴƻƭƻƎƛŎȊƴŀ όȊ ŀƴƎΦ Idiopathic Thrombocytopenic Purpura) 

ITT tƻǇǳƭŀŎƧŀ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƛƴǘŜƴŎƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όȊ ŀƴƎΦ Intention to Treat) 

LYG [ŀǘŀ ȍȅŎƛŀ όȊ ŀƴƎΦ Life Years Gained) 

MS Stwardnienie rozsiane (z ang. Multiple Sclerosis) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NAT Natalizumab 

ND Nie dotyczy 

NFZ Narodowy fundusz zdrowia 

NHS Narodowy fundusz zdrowia (ang. National Health Service) 

NICE National Institute for Health and Care Excellence 

NMA Metaanaliza sieciowa (z ang. Network Meta-Analysis) 

OR Iloraz szans (z ang. Odds Ratio) 

PICO {ŎƘŜƳŀǘ ƻƪǊŜǏƭŀƧŊŎȅ ƪƻƭŜƧƴƻǏŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ŜƭŜƳŜƴǘƽǿ ōŀŘŀƵΥ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΣ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ 
Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ όȊ ŀƴƎΦ Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PKB Produkt krajowy brutto 

PML tƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ ƭŜǳƪƻŜƴŎŜŦŀƭƻǇŀǘƛŀ ǿƛŜƭƻƻƎƴƛǎƪƻǿŀ όȊ ŀƴƎΦ Progressive Multifocal 
Leukoencephalopathy) 

po. Podanie doustne (z ang. Per Orale) 

PPP tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ publicznego 

PPP+P tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ publicznego ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ 

PSA tǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όȊ ŀƴƎΦ Probabilistic Sensivity Analysis) 

QALY [ŀǘŀ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όȊ ŀƴƎΦ Quality Adjusted Life Years) 

RCT .ŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ Ȋ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀŎƧŊ ƛ ƎǊǳǇŊ ƪƻƴǘǊƻƭƴŊ (z ang. Randomized Controlled Trial) 

RES tƻǎǘŀŏ ŀƎǊŜǎȅǿƴŀ a{ όȊ ŀƴƎΦ Rapidly Evolving Severe Multiple Sclerosis) 

RR Iloraz ryzyka (ang. Risk Ratio) 

RRMS Rzutowo-ǊŜƳƛǎȅƧƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όǎȅƴƻƴƛƳȅΥ Ǉƻǎǘŀŏ ǊȊǳǘƻǿƻ-ǳǎǘťǇǳƧŊŎŀΣ 
ǳǎǘťǇǳƧŊŎƻ-ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎŀύ 

RSS LƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀ όȊ ŀƴƎΦ Risk Sharing Scheme) 

SD Odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation) 

SMR {ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ όȊ ŀƴƎΦ Standarized Mortality Ratio) 

SOT Pacjenci po niepowodzeniu terapii I linii DMT (z ang. SubOptimal Therapy group)  

SPMS ²ǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ Ǉƻǎǘŀŏ stwardnienia rozsianego (ang. Secondary Progressive Multiple Sclerosis) 

tabl. tabletka 

UC ¦ƪƱŀŘ ŎȊȅƴƴƻǏŎƛƻǿȅ 

VBA WťȊȅƪ ǇǊƻƎǊŀƳƻǿŀƴƛŀ Visual Basic for Applications 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

WHO |ǿƛŀǘƻǿŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƧŀ ȊŘǊƻǿƛŀ όȊ ŀƴƎΦ World Health Organisation) 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Streszczenie

Cel 

AƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻwadzono w celu oceny 

ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ Ŝƪonomicznej stosowania produktu 

leczniczego a!±9b/[!5ϯ (kladrybina w 

tabletkach) w ramach wnioskowanego 

ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻΣ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜƎƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ 

kladrybiny w tabletkach w ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ 

rzutowo-ǊŜƳƛǎȅƧƴŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego o ŘǳȍŜƧ aktyǿƴƻǏŎƛ όhigh disease 

activity, RRMS). 

AƴŀƭƛȊŀ ǎǘŀƴƻǿƛ ȊŀƱŊŎȊƴƛƪ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ 

ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ 

produktu leczniczego a!±9b/[!5ϯ 

we wskazaniu jak we wnioskowanym programie 

lekowym. 

!ƴŀƭƛȊť ǿȅƪƻƴŀƴƻ ƴŀ ȊƭŜŎŜƴƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŎƛŜƭa 

podmiotu odpowiedzialnego, firmy Merck Sp. 

z o.o. 

aŜǘƻŘȅƪŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

!ƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇƻǇǊȊŜŘȊƛƱƻ 

przeprowadzenie analizy problemu 

ŘŜŎȅȊȅƧƴŜƎƻΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ 

ȊƻǎǘŀƱ ǇǊƻōƭŜƳ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ όȊƎƻŘƴƛŜ ȊŜ 

schematem PICO: populacja, interwencja; 

komparatory, wyniki zdrowotne) oraz analizy 

ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ 

ƻǊŀȊ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ w 

tabletkach oraz technologii opcjonalnych. 

PƻǇǳƭŀŎƧť ŘƻŎŜƭƻǿŊΣ ȊƎƻŘƴŊ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƛŜƳ ƻ 

ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳktu a!±9b/[!5ϯ, 

ǎǘŀƴƻǿƛŊ ŘƻǊƻǏƭƛ ŎƘƻǊȊȅ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜΣ ǎǇŜƱƴƛŀƧŊŎȅ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿŜ 

wnioskowanym programie lekowym 

(PL kladrybina 2018). ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ϑť ΩΩΩώΩȍΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩ ϑΩť ΩΩϑΩΩΩΩ 

ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ 

ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ-ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩϑΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΤ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ϑμμΩΩΩΩώΩ ϑώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩŊ ϑΩťΣ ΩΩΩťȍΩΩŊ 

ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμ όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ 

Jako potencjalne komparatory dla kladrybiny w 

ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƛƴƴŜ ƭŜƪƛ 

ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎŜ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ό5MD), 

stosowane w ramach aktualnie realizowanych 

ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘΥ 

¶ Leki pierwszej linii ς interferon beta-1a, 

interferon beta-1b, peginterferon beta-1a, 

fumaran dimetylu, teryflunomid i octan 

glatirameru, oraz alemtuzumab stosowany 

w populacji RES  (program lekowy B.29) 

¶ Leki stosowane w drugiej linii oraz w 

populacji RES ς fingolimod i natalizumab 

(program lekowy B.46). 

W oparciu o wyniki analizy klinicznej kladrybiny 

w tabletkach (AKL MAVENCLAD 2018) 

przeprowadȊƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǊƻŘȊŀƧŜ ŀƴŀƭƛȊȅ: 

¶ !ƴŀƭƛȊť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿȊƎƭťŘŜƳ 

ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ Ȋ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ .Φнф 

όǇƻȊŀ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳύΣ Řƭŀ ƪǘƽǊȅŎƘ ǿ 

ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ǿȅƪŀȊŀƴƻ ƛǎǘƻǘƴŜ ǊƽȍƴƛŎŜ 

w uzyskanych efektach zdrowotnych 

ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 

¶ !ƴŀƭƛȊť ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿȊƎƭťŘŜƳ 

alemtuzumabu, natalizumabu oraz 

ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘǳΣ Řƭŀ ƪǘƽǊȅŎƘ ƪǘƽǊȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ƴƛŜ ǿȅƪŀȊŀƴƻ ƛǎǘƻǘƴȅŎƘ ǊƽȍƴƛŎ ǿ 

uzyskanych efektach zdrowotnych 

ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΦ 

aŜǘƻŘȅƪŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

!ƴŀƭƛȊť ƪƻǎȊǘƽǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ przeprowadzono 

z wykorzystaniem modelu globalnego 

wnioskodawcy ƻŎŜƴƛŀƴŜƎƻ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧ ƳΦƛƴΦ 

przez NICE (TA493), z dostosowaniem modelu 

Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ǇƻǇǊȊŜȊ ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ 

ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǿƱŀǎƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ 

ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿΥ ƪƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƛ ȊǳȍȅŎƛŜ 

zasƻōƽǿΤ ǎǘƻǇȅ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ 

ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΤ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǿƱŀǎƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ 

ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛύΤ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƛ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ 

klinicznej). 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩ ϑΩť ΩΩμťǏΩΩΩώΩΩΩΩμ 

ΩΩϑΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩť ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩ όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ ΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩΩμϑϑΩΩϑΩΩμΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩώΩȍΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩǏΩΩΩ 

μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩŊ όΩΩΩΩΩΩύ ώΩϑΩΩμ μΩΩΩΩΩȍμΩΩΩϑμμ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩϑΣ ȍΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩǏΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμ ώΩ 

ΩΩΩμϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩύΣ ΩΩΩΩΩΩΩΩμť 

ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩώΩ ΩΩΩ ώΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩώΩΩΩμŊΩΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣ ώΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑώΩΩΩŊ 

ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμμ ϑΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩƵ ΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ 

ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

W ramach analizy ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku 

ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸Σ ŀƴƎΦ 

Quality-adjusted Life Years) w sytuacji 

ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ ǇǊȊŜȊ ƻŎŜƴƛŀƴŊ 

ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧť (a!±9b/[!5ϯ). Efekty zdrowotne 

modelowano w oparciu o Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ 

ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ: czas do 

ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

ό/5tсaύΣ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ 

ŎƘƻǊƻōȅ ό!wwύ ƛ ŎȊŀǎ Řƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ 

leczenia.  

²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭ Ƴŀ ǎǘǊǳƪǘǳǊť 

kohortowego modelu Markowa ze stanami 

ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ ƻƪǊŜǏƭƻƴȅƳƛ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻŎŜƴȅ 

ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Σ Ȋ 

dodatkowym uwzglťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǎǘŀǘǳǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

(DMD/BSC). Rzuty choroby i zdarzenia 

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ modelowano jako zdarzenia a nie 

ƻŘǊťōƴŜ ǎǘŀƴȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ. W modelu 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ȊǿƛťƪǎȊƻƴŜ ǊȅȊȅƪƻ ȊƎƻƴǳ ǿ 

populacji chorych na stwardnienie rozsiane, 

ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴƛŜ ōǊŀƪ ǊƽȍƴƛŎ ǿ 

ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳ ƳƛťŘȊȅ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅƳƛ 

interwencjami. Przebieg choroby dla 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5a5 ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ǇƻǇǊȊŜȊ 

skorygƻǿŀƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƧ ƘƛǎǘƻǊƛƛ 

choroby, tj. progresji choroby bez zastosowania 

aktywnego leczenia farmakologicznego 

όƭŜŎȊŜƴƛŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜύΣ ƻ ǿȅƴƛƪƛ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 5a5 ǿȊƎƭťŘŜƳ ōǊŀƪǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀ όǊŀƳƛť ǇƭŀŎŜōƻ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ w/¢ύΦ ² 

modelu ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ƭŜƪƽǿ 

ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ 

ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜΥ ǘŜƳǇƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ ǘƧΦ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 

95{{Τ ǊƻŎȊƴŊ ƭƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΤ ŎȊťǎǘƻǏŏ 

ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

² ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ȊƳƛŀƴŀ ǎǘŀƴǳ ƳƻŘŜƭǳ 

ƳƻȍŜ ǿȅǎǘŊǇƛŏ Ŏƻ 12 ƳƛŜǎƛťŎȅ όƧŜǎǘ ǘƻ ŘƱǳƎƻǏŏ 

Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳύΦ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ 

р҈ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ оΣр҈ Řƭŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

zdrowotnych w skali roku. 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Oszacowania ƪƻǎȊǘƽǿ przeprowadzono z trzech 

perspektyw: 

¶ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǿǎǇƽƭƴŀ ǇƻŘƳƛƻǘǳ 

ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ 

ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όbŀǊƻŘƻǿȅ ŦǳƴŘǳǎȊ 

½ŘǊƻǿƛŀύ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ όtttҌtύΤ 

¶ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ 

Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ 

publicznych (PPP); 

¶ peǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΣ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŀ 

ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 

ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ. 

YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ 

ǇƻƭǎƪƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ȊŀǊȊŊŘȊŜƴƛŀ tǊŜȊŜǎŀ 

Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie 

ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǊŜŀƭƛȊŀŎƧƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƻǇƛŜƪƛ 

zdrowotnej, informacje DGL NFZ o liczbie i 

ǿŀǊǘƻǏŎƛ ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵ ƭŜƪƽǿ 

oraz aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia 

ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ǿȅƪŀȊǳ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘΦ 

{ǘŀƴƻƳ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅǇƛǎŀƴƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŊ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀύΦ 

Podstawowy zestaw uȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ, wybrany w 

oparciu o przeprowadzony de novo ǇǊȊŜƎƭŊŘ 

systematyczny ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ǇƻŎƘƻŘȊƛƱ Ȋ 

ŘǳȍŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ȊŜ 

stwardnieniem rozsianym (Selmaj 2017). 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǎȊŜǊƻƪŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

ǇƻȊǿŀƭŀƧŊŎŊ ƻŎŜƴƛŏ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ekonomicznej, 

¶ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ ǿ 

ƪǘƽǊŜƧ ǇŀǊŀƳŜǘǊƻƳ ƳƻŘŜƭǳ 

ǇǊȊȅǇƻǊȊŊŘƪƻǿŀƴƻ ȊŀƪǊŜǎȅ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ oraz 

ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ƛ 

zestawy danych; 

¶ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύΣ 

ǿ ƪǘƽǊej parametrom modelu 

ǇǊȊȅǇƻǊȊŊŘƪƻǿŀƴƻ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛŜ ǊƻȊƪƱŀŘȅ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀΦ 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǇƻƴŀŘǘƻ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊƻƎƻǿŊΣ ǿ 

ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ŎŜƴť Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ 

opakowania jednostkowego produktu 

leczniczego a!±9b/[!5ϯΣ Řƭŀ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘ 

uzyskania dodatkoweƎƻ v![¸ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ 

ǳǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ 

technologii medycznych w Polsce (134 514 

ȊƱκv![¸ύΦ 

Obliczenia w analizie ekonomicznej 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ǿŀǊƛŀŎƛŜ ǳǿȊƎƭŜŘƴƛŀƧŊŎȅƳ 

ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀ όw{{ύ 

oraz w wariancie bez RSS. 

bƛƴƛŜƧǎȊŊ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅ-

tycznymi przeprowadzania analizy 

ekonomicznej: 

¶ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ н 

kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

ǿȅƳŀƎŀƵΣ ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ȊŀǿŀǊǘŜ ǿ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛǳ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ 

reŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ 

ȊōȅǘǳΣ ǏǊƻŘƪŀ ǎǇƻȍȅǿŎȊŜƎƻ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ 

ǇǊȊŜȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴƛƻǿŜƎƻΣ ǿȅǊƻōǳ 

medycznego; 

¶ Wytycznymi Oceny Technologii 

Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016). 

aŜǘƻŘȅƪŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

W ramach analizy klinicznej nie wykazano 

istotnych ǊƽȍƴƛŎ ǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w 

tabletkach ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Řƻ alemtuzumabu, 

natalizumabu oraz fingolimodu, wobec czego 

ŀƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΦ ²ȅƴƛƪƛŜƳ ŀƴŀƭizy 

ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ƧŜǎǘ ǊƽȍƴƛŎŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ 

ǿȅŘŀǘƪŀƳƛ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ 

z zastosowaniem wnioskowanej interwencji 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƻǊŀȊ ǿȅŘŀǘƪŀƳƛ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅƳƛ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΦ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊȅ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ ǘŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǎŊ ƭŜƪŀƳƛ 

aktualnie finansowanymi w ŎȊťǏŎƛ wskazaƵ 

wnioskowanych dla produktu leczniczego 

a!±9b/[!5ϯ. UǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ koszt 

ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΣ ƻǎȊŀŎƻǿǳƧŊŎ ǘȅƳ 

samym koszt aktualnej praktyki; koszt 

ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ŀƪǘǳŀƭƴŜƧ ǇǊŀƪǘȅƪƛ ȊƻǎǘŀƱ ƻōƭƛŎȊƻƴȅ 

Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳΣ 

naǘŀƭƛȊǳƳŀōǳ ƻǊŀȊ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘǳΣ ǿŀȍƻƴȅ 

ǳŘȊƛŀƱŜƳ ǊȊŜŎȊƻƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ǿ ƭƛŎȊōƛŜ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ 

!ƴŀƭƛȊŀ ȊƻǎǘŀƱŀ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŀ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ 

ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ς 

finansowania wnioskowanej technologii przez 

ǇƱŀǘƴƛƪŀ (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). 

tƻƴƛŜǿŀȍ ƴƛŜ ȊŀŎƘƻŘȊƛ ǿǎǇƽƱǇƱŀŎenie chorego 

Ȋŀ ƭŜƪƛ ƻǊŀȊ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇƻŘŀƴƛŜƳ 

ƭŜƪƽǿ ƛ monitorowaniem, wobec czego 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƴƛŜ ōȅƱŀ ǿȅƳŀƎŀƴŀΦ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ ƻōƧŊƱ Ǉƛťŏ ƭŀǘΣ ǘƧΦ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ 

5-ƭŜǘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴia 

ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜƪƽǿ 

ǎǘƻǎƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ 

.Φнф ƛ .ΦпсΣ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ όǿƛȊȅǘȅ 

ambulatoryjne, hospitalizacje) oraz koszty 

ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀΦ YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ 

na poziomie danych NFZ (komunikaty DGL o 

ƭƛŎȊōƛŜ ƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵ 

ƭŜƪƽǿύ ƻǊŀȊ ȊŀƱŊŎȊƴƛƪƽǿ Řƻ ȊŀǊȊŊŘȊŜƵ tǊŜȊŜǎa 

Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie 

ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘΦ  

YƻǎȊǘȅ ǇƻŘƭŜƎŀƱȅ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛǳ ǇǊȊȅ ǊƻŎȊƴŜƧ 

ǎǘƻǇƛŜ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜƧ ǿȅƴƻǎȊŊŎŜƧ р҈Φ 

bŀ ŀƴŀƭƛȊť ǎƪƱŀŘŀƧŊ ǎƛťΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀΣ 

ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇǊƻƎƻǿŀΦ  

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ 

ƻōƭƛŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊȅ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀŎƘ 

ƻǊŀȊ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀŎƘ Řƭŀ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ 

ƳƻŘŜƭǳΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǎƱǳȍȅƱŀ 

przetesǘƻǿŀƴƛǳ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŎƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ 

podstawowej. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊƻƎƻǿŜƧ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ 

(interwencja vs komparator) ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ ŎŜƴť 

ǇǊƻƎƻǿŊΣ ǘƧΦ ŎŜƴť zbytu netto opakowania 

jednostkowego produktu leczniczego 

a!±9b/[!5ϯΣ Řƭŀ ƪǘƽǊŜƧ ƱŊŎȊƴȅ р-letni 

zdyskoƴǘƻǿŀƴȅ ƪƻǎȊǘ ǇǊȊȅǇŀŘŀƧŊŎȅ ƴŀ ƧŜŘƴŜƎƻ 

pacjenta, ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ z zastosowania kladrybiny 

w tabletkachΣ Ǌƽǿƴȅ ōȅƱ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜƳǳ 

kosztowi dla komparatora. 

!ƴŀƭƛȊť ǿȅƪƻƴŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ I¢! 

(AOTMiT 2016ύ ƻǊŀȊ ǘǊŜǏŎƛŊ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w 

ǎǇǊŀǿƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅŎƘ ǿȅƳŀƎŀƵΣ ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ 

ǎǇŜƱƴƛŀŏ analizy zawarte w uzasadnieniu 

ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ όMZ 02/04/2012). 

Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu 

ƪŀƭƪǳƭŀŎȅƧƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳ aƛŎǊƻǎƻŦǘϯ hŦŦƛŎŜ 

Excel 2010. 

Wyniki analizy ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

Analiza podstawowa 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ κ 

ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

YƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ 

ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ dla kladrybiny 

w tabletkach ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu 

a!±9b/[!5ϯ wynosi: 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ώΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 



 
13 
 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ˃ΩΩύ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ όΩΩǾώΩΩΩΩΩμύ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΦ 

ȫȫȫΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑμŊ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩύ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-

ΩΩΩΩύ 

ΩΩΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑ 

ώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩȫȫȫΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩ ΩΩώΩ ΩΩμμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ μΩΩϑώΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩμϑώΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΣΩΩ-ΩΩΣΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΦ  

Perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

YƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ 

ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ dla kladrybiny 

w tabletkach w wariancie z uwzglťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu 

a!±9b/[!5ϯ wynosi: 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ώΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ˃ΩΩύ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ όΩΩǾώΩΩΩΩΩμύ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ Ǿϑ ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΦ 

ȫȫȫΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑμŊ ώΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩύ ΩΩώΩ ΩΩΩΩ 

ϑμϑΦ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩύΦ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ (CUA) 

²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ς ȊŀǊƽǿƴƻ 

deterministycznej, jak i probabilistycznej ς 

ǿǎƪŀȊŀƱȅ ƴŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǿƴƛƻǎƪƽǿ Ȋ ŀnalizy 

ekonomicznej. 

bŀƧǿƛťƪǎȊȅ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛŀƱƻ 

ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ǎƪǊŀƧƴȅŎƘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ ƻŎŜƴƛŜ 

ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tύΣ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ 

ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜƎƻ Ǉǳƴƪǘǳ ƪƻƵŎƻǿŜƎƻ Řƭŀ ƻŎŜƴȅ 

ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tоaύΣ 

ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ 

ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǉƻ с ƭŀǘŀŎƘΣ ƻǊŀȊ ƴƛŜǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ 

ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀΦ tǊȊȅƧťǘŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 

ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ōȅƱȅ 

wysoce konserwatywne. 

² ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ (PSA), 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿo ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ 

ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿȊƎƭťŘŜƳ 

ǇƻƧŜŘȅƴŎȊȅŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΣ ǇǊȊȅ ƎƻǘƻǿƻǏŎƛ 

Řƻ ȊŀǇƱŀǘȅ ƴŀ v![¸ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǇǊƻƎǳ 

ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ όмор ǘȅǎΦ ȊƱύΣ ǿȅƴƻǎƛ ώΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩ ҈ 

μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ώΩϑΩΩμ ώΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩώΩ ΩΩΩΩ҈ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ  

ȫȫȫ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑμμϑϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμΩΩǏΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμƱΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩŊ μ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩťΩΩϑμμΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩƵϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩ҈ μ 

ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩ҈ μ 

ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ 

Analiza progowa (CUA) 

Ceny zbytu netto produktu leczniczego 

a!±9b/[!5ϯ 1 tabletka a 10 mg, ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅŎƘ 

ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ 

z zastosowania kladrybiny w tabletkach zamiast 

komparatora, ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳ 

ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧ 

ǿ tƻƭǎŎŜ όмоп рмп ȊƱκv![¸ύΣ ǿȅƴƻǎi ώΩΩΩ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩύ ΩΩώΩ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ˃ΩΩύ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ 

ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ώΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όǾϑ ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩύ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ˃ΩΩύ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ 

ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

Analiza ƪƻǎȊǘƽǿ 

W horyzoncie 5-letnim stosowanie kladrybiny w 

tabletkach ǿƛŊȊŀƱƻ ǎƛťΥ 

¶ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμŊ ΩΩΩΩΩώΩϑŊ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ 

μƱ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩϑΩΩƵϑμμ ϑΩΩώΩǏϑƽΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩύ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩϑť ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱΣ ΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑϑ ΩΩώΩϑμϑ 

ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩϑμΩΩΩ όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑ ΩΩǏϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμύ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩϑť ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱΤ 

¶ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩΣΩΩ {|{.  μƱ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΣ 

ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩμ ΩΩ-ΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩƱμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩƽϑƱ ΩΩΣΩΩ ϑμϑΦ μƱΤ 

¶ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 

μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩμΩΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΣ 

ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩμ ΩΩ-ΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩƱμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩƽϑƱ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑμϑΦ μƱ 

ȫȫȫ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑƽΩΩΩ ƱŊΩΩμΩΩμ ΩΩ-ΩΩΩϑΩΩΩΣ 

μΩΩμϑΩΩώΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ώΩϑμΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩΩΥ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑ ΩΩǏϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΦ 

_ŊΩΩμΩΩμ ΩΩ-ΩΩΩϑΩΩΩ μΩΩμϑΩΩώΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ 

|  μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ώΩϑμΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΥ  

¶ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΦΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

|  ΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΦΥ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΦ 

Analiza ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΤ  
wariant z RSS 

ȫȫȫ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩϑΩΩ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩƱώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩώΩϑμϑμ ΩΩΩ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩΥ 

¶ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ -ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ Ǿϑ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ -ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΥ -ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ v{ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑ ΩΩǏϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμΥ  

-ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΦ 

ΩΩΩȍϑμΩΩ ΩΩώΩϑμϑμ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩΩ μ μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩƱμ μ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩϑμ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ 

ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ώΩϑΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩȍΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩΩ 

ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩϑϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩϑΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩύΦ 

Analiza ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΤ  
wariant bez RSS 

ȫȫȫ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩƱώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩώΩϑμϑμ ΩΩΩ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩΩΥ 

¶ Ǿϑ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ -ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ Ǿϑ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΥ -ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ v{ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑ ΩΩǏϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμΥ 

 -ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΦ 

ȫȫȫμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩώΩϑμϑμ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ μ 

μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμƱμ ώΩ ΩΩΩΩ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ϑμϑΦ μƱ ΩΩΩμȍϑμΩΩΣ ΩΩώΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩƱώΩ μ ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩϑμ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ϑμΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩΦ 

Analiza ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ (CMA) 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƛƱŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ 

ǿƴƛƻǎƪƽǿ ƧŀƪƻǏŎƛƻǿȅŎƘ ǇƱȅƴŊŎȅŎƘ Ȋ ŀƴŀƭƛȊȅ 

podstawowej. 

Analiza progowa (CMA) 

W ramach analizy progowej wyznaczono 

ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǇǊƻƎƻǿŜ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ Řƭŀ 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ 

produktu leczniczego a!±9b/[!5ϯ, tj. 

ƳŀƪǎȅƳŀƭƴŜ ŎŜƴȅΣ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅŎƘ ƪƻǎȊǘ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ 

ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ƧŜǎǘ ƴƛŜ ǿȅȍǎȊȅ ƴƛȍ ƪƻǎȊǘ ƴŀƧǘŀƵǎȊŜƎƻ 

Ȋ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ: 

¶ [ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΥ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΦ 

ȫȫȫμμΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ϑŊ ΩΩΩμȍϑμΩΩ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

μΩΩμϑΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩ ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ 

ΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩ ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑμμμΩΩΩΩ όώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΣ ΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱύΦ  

²ƴƛƻǎƪƛ ƪƻƵŎƻǿŜ 

ΩΩΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ 

όΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯύ ΩΩΩϑϑ 

ΩΩώΩϑμϑώΩΩΩΩώΩ-ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ ώΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩώΩϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩΦΩΩΩΩ όΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩμΣ ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΣ ώΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩύΣ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ 

ΩΩμťǏΩΩΩώΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΣ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ μΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΦ 

ΩΩώΩϑμϑ ΩΩμμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όǾϑ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩύ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όǾϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩύ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ Ω 

μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩȍΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ς ΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ς ΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ ȫȫȫμΩΩΩΩΩΩ 

μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ϑŊ ΩΩΩϑμΩΩμΩΩ 

ΩΩώΩϑμμϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ς 

ΩΩώΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩȍϑμΩΩ ώΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩΦ  

ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩμΩΩΩΩμΩΩƱΩΩΣ ȍΩΩ ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ 

ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩΩŊμΩΩƱώΩΩΩμ ϑΩť μ ϑΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ 

μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩϑΩΩƽΩΩΩ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ 

ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩǏΩΩŏΣ ȍΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩϑΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩŊμΩΩƱώΩΩΩμ ϑΩť μ ΩΩϑϑΩΩϑŊ ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμϑϑťΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩϑμΩΩƵ 

ΩΩΩΩΩΩΩώΩȍŊΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩώΩ ΩΩϑμμΩΩΩώΩϑƱώΩΩΩμ 

ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμμǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑƽϑΩΩ 

ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩȍΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩȋŏ ΩΩϑμΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩ ǏΩΩΩǏΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩϑμΩΩϑϑϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩƵ ώΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩώΩ μ ΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩȍΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩώΩǏŏ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩμΩΩΩΩϑΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩƱώΩΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩϑμ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ 

ώΩϑΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩȍΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ  

Schemat stosowania kladrybiny w tabletkach 

ǎǘŀƴƻǿƛ ōŀǊŘȊƻ ŀǘǊŀƪŎȅƧƴŊ ƻǇŎƧť ǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴŊΦ 

.Ǌŀƪ ǿȅƳƻƎǳ ŎƛŊƎƱŜƎƻ ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪǳ όƧŀƪ 

to ma miejsce w przypadku terapii 

fingolimodem, natalizumabem ƛ ƭŜƪƽǿ 

pierwszej liniiύ ǎǘŀƴƻǿƛ ōŀǊŘȊƻ ŘǳȍŜ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

udogodnieniŜ ȊŀǊƽǿƴƻ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ Ƨŀƪ ƛ Řƭŀ 

personelu medycznego. Mniejsza liczba wizyt 

ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ podaniem lub wydaniem leku 

ǇƻȊǿƻƭƛƱŀōȅ ǊŜŀƭƴƛŜ ƻŘŎƛŊȍȅŏ ǇŜǊǎƻƴŜƭ 

medyczny. 

Produkt leczniczy a!±9b/[!5ϯ stosowany jest 

w formie tabletek. Doustna droga podania z 

jeŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ ōǊŀƪƛŜƳ ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŎƛ ŎƛŊƎƱŜƧ 

terapii ς ōȅƱŀōȅ ƴƻǿƻǏŎƛŊ ƻŦŜǊƻǿŀƴŊ 

pacjentomΣ ƪǘƽǊȊȅ ƻōŜŎƴƛŜ ƳŀƧŊ ŘƻǎǘťǇƴŜ 

terapie doustne stosowane nieprzerwanie, 

codziennie. ² ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘŜƳ, 

fumaranem dimetylu czy teryflunomidem ς 

ǘŜǊŀǇƛŊ ŘƻǳǎǘƴŊ daǿƪƻǿŀƴŊ nieprzerwanie, 

codziennie, w celu uzyskania efektu 

terapeutycznego ς a!±9b/[!5ϯ oferuje 

ǎŎƘŜƳŀǘ ŘŀǿƪƻǿŀƴƛŀΣ ƪǘƽǊȅ ǿȅƳŀƎŀ ƻŘ 

pacjenta tylko maksymalnie 20 dni terapii 

(maks. 10 dni w ŎƛŊƎǳ Ǌƻƪǳύ ŀ ǇǊȊŜȊ ƪƻƭŜƧƴŜ н 

ƭŀǘŀ ǇƻȊǿŀƭŀ ȊŀǇƻƳƴƛŜŏ ƻ ǘŜǊŀǇƛƛΦ Z kolei 

podawanie alemtuzumabu, natalizumabu oraz 

ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ ƭŜƪƽǿ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƭƛƴƛƛ wymaga 

przeprowadzania infuzji ƭǳō ǿǎǘǊȊȅƪƴƛťŎƛŀΦ 

¦ƴƛƪŀƭƴȅ ǎŎƘŜƳŀǘ Řŀǿƪƻǿŀƴƛŀ ƳƻȍŜ ȊƴŀƭŜȋŏ 

ǇǊȊŜƱƻȍŜƴƛŜ ǿ ǏŎƛǏƭŜƧǎȊȅƳ ǇǊȊŜǎǘǊȊŜƎŀƴƛǳ 

ȊŀƭŜŎŜƵ terapeutycznych (ang. adherence, m.in. 

przyjmowanie wszystkich dawek), a to w 

konsekwencji ƳƻȍŜ ǇǊȊȅŎȊȅƴƛŏ ǎƛť Řƻ 

ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŀ ƻŎȊŜƪƛǿŀƴȅŎƘ ŜŦŜƪǘƽǿ 

terapeutycznych ς niskie przestrzeganie 

ȊŀƭŜŎŜƵΣ ǇƻƳƛƧŀƴƛŜ ŘŀǿŜƪ ƻōƴƛȍŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ 

ǘŜǊŀǇƛƛ {a ƳΦƛƴΦ ȊǿƛťƪǎȊŀƧŊŎ ǊȅȊȅƪƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 

rzutu (Cohen 2015). 

Wprowadzenie refundacji a!±9b/[!5ϯ 

(kladrybina w tabletkach) znacznie 

ǇƻǎȊŜǊȊȅƱƻōȅ ǿȅōƽǊ ƻǇŎƧƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴȅŎƘΣ 

ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎ ŘƻǎǘťǇ do skutecznej i bezpiecznej 

terapii. 

W Polsce, ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ wwa{ ƴƛŜ ǎŊ 

obecnie refundowane leki ƧŜŘƴƻŎȊŜǏƴie 

stosowane doustnie ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ 

codziennego przyjmowaniaΦ ²ǏǊƽŘ ŎƘƻǊȅŎƘΣ ǳ 

ƪǘƽǊȅŎƘ ŘƻǎȊƱƻ Řƻ niepowodzenia terapii 

όǇƻǎǘŀŏ {h¢ύ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǎŊ ƧŜŘȅƴƛŜ ǇǊƻŘǳƪǘȅ 

ƭŜŎȊƴƛŎȊŜ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ nieprzerwanego 

podawania i monitorowania leczenia. Z 

ǇƻǿȅȍǎȊȅŎƘ ǿȊƎƭťŘƽǿ istnieje potrzeba 

ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǘŀƪƛŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ƪǘƽǊŜ ȊŀǇŜǿƴƛ 

ǿȅǎƻƪŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏΣ ŀƭŜ ƴƛŜ ǎǇǊŀǿƛ ǘǊǳŘƴƻǏŎƛ ǿ 

ǎǘƻǎƻǿŀƴƛǳ ƛ ƴƛŜ ōťŘȊƛŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ŎȊťǎǘŜƎƻ 

dawkowania czy hospitalizacji. Obecnie 

ǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ƭŜƪƛ ƻ ŘȊƛŀƱŀƴƛǳ ƴƛŜǎŜƭŜƪǘȅǿƴȅƳ 

ǇƻǿƻŘǳƧŊ ŎƛŊƎƱŊ ƛƳƳǳƴƻǎǳǇǊŜǎƧťΣ Ŏƻ 

ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ƴŀǊŀȍŀ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ 

infekcji i ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ǊȅȊȅƪŀ ƴƻǿƻǘǿƻǊƽǿ.



 
17 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

½ƎƻŘƴƻǏŏ Ȋ ǊƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

YǊȅǘŜǊƛǳƳ aƛŜƧǎŎŜ ǿ ŘƻƪǳƳŜƴŎƛŜ 

Ϡ рΦ мΦ !ƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΣ ƻ ƪǘƽǊŜƧ Ƴƻǿŀ ǿ ŀǊǘΦ нр Ǉƪǘ мп ƭƛǘΦ Ŏ ǘƛǊŜǘ ŘǊǳƎƛŜ ƛ ŀǊǘΦ нс Ǉƪǘ н 
ƭƛǘΦ Ƙ ǳǎǘŀǿȅΣ ȊŀǿƛŜǊŀΥ 

π 

мύ ŀƴŀƭƛȊť ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŊΤ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΣ ǎǘǊΦ мооΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΣ ǎǘǊΦ ноуΦ 

нύ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΤ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦпΣ ǎǘǊΦ мпуΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦпΣ ǎǘǊΦ нпрΦ 

оύ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΣ ǿ ƪǘƽǊȅŎƘ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ 
ƪƻǎȊǘȅ ƛ ŜŦŜƪǘȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ Ȋ ƪƻǎȊǘŀƳƛ ƛ ŜŦŜƪǘŀƳƛ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǿǎƪŀȊŀƴŜƧ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪǳΣ ŀ ƧŜȍŜƭƛ ŀƴŀƭƛȊȅ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 
ǿǎƪŀȊŀƴŜƧ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪǳ ƴƛŜ ȊƻǎǘŀƱȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜ ς ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǎȊŜǊǎȊŜƧ ƴƛȍ ǿǎƪŀȊŀƴŀ ǿŜ 

ǿƴƛƻǎƪǳΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ оΣ ǎǘǊΦ нпΦ 

нΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ ȊŀǿƛŜǊŀΥ π 

мύ ȊŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǊŀȊ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 

ǿǎƪŀȊŀƴŜƧ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪǳΣ Ȋ ǿȅǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜƴƛŜƳΥ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦмΣ ǎǘǊΦ мооΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦмΣ ǎǘǊΦ нофΦ 

ŀύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΣ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦмΣ ǎǘǊΦ мооΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦмΣ ǎǘǊΦ нофΦ 

ōύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΤ wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦмΣ ǎǘǊΦ мооΦ 

нύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏΣ 
ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘΣ ǿ ǘȅƳ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ 

ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘΣ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊΤ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦнΣ ǎǘǊΦ мппΦ 

оύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀΣ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘΣ ǿ ǘȅƳ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘΣ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ς ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ƪƻǎȊǘǳΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ нΤ 

π 

пύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΣ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ 
Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ нΣ ŀ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ǘŜƎƻ ƪƻǎȊǘǳ ς ƪƻǎȊǘΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ 
Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ оΣ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ Ƴƻǿŀ ǿ ŀǊǘΦ мн Ǉƪǘ мо ǳǎǘŀǿȅΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦоΣ ǎǘǊΦ мптΦ 

рύ ȊŜǎǘŀǿƛŜƴƛŀ ǘŀōŜƭŀǊȅŎȊƴŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛΣ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊȅŎƘ Řƻƪƻƴŀƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ 
Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ мςп ƛ ǳǎǘΦ с Ǉƪǘ м ƛ нΣ ƻǊŀȊ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧƛΣ ƻ ƪǘƽǊŜƧ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ с Ǉƪǘ оΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦоΦмΣ ǎǘǊΦ ммпΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦоΦмΣǎǘǊΦ ноуΦ 

сύ ǿȅǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜƴƛŜ ȊŀƱƻȍŜƵΣ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊȅŎƘ Řƻƪƻƴŀƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ 
Ǉƪǘ мςп ƛ ǳǎǘΦ с Ǉƪǘ м ƛ нΣ ƻǊŀȊ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧƛΣ ƻ ƪǘƽǊŜƧ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ с Ǉƪǘ оΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмΣ ǎǘǊΦ осΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦмΣ ǎǘǊΦ нмрΦ 

тύ ŘƻƪǳƳŜƴǘ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎȊƴȅΣ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅ ǇƻǿǘƽǊȊŜƴƛŜ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧƛ ƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵΣ 
ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ мςп ƛ ǳǎǘΦ сΣ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧƛ ƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ Ǉƻ 
ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧƛ ŘƻǿƻƭƴŜƧ Ȋ ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ŘƻǿƻƭƴŜƎƻ Ȋ ǇƻǿƛŊȊŀƵ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǘȅƳƛ 

ǿŀǊǘƻǏŎƛŀƳƛΣ ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛ ŎŜƴȅ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΦ 

aƻŘŜƭ όǎƪƻǊƻǎȊȅǘ ƪŀƭƪǳƭŀŎȅƧƴȅύ 
ǎǘŀƴƻǿƛ ȊŀƱŊŎȊƴƛƪ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳ 
ƻ ƻōƧŜŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ 
ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ǇǊƻŘǳƪǘǳ 
ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯΦ 

оΦ ² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ǊƽȍƴƛŎ ǿ ǿȅƴƛƪŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ 
ŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŊ ŘƻǇǳǎȊŎȊŀ ǎƛť ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǊƽȍƴƛŎȅ ǇƻƳƛťŘȊȅ 
ƪƻǎȊǘŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ŀ ƪƻǎȊǘŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ 

ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧΣ ȊŀƳƛŀǎǘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ н ƛ оΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦнΣ ǎǘǊΦ нплΦ 



 
18 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

YǊȅǘŜǊƛǳƳ aƛŜƧǎŎŜ ǿ ŘƻƪǳƳŜƴŎƛŜ 

пΦ WŜȍŜƭƛ ȊŀŎƘƻŘȊŊ ƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ оΣ ŘƻǇǳǎȊŎȊŀ ǎƛť ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŜƴƛŜ 
ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧΣ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅƳ ǊƽȍƴƛŎŀΣ ƻ ƪǘƽǊŜƧ 

Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ оΣ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴŀ ȊŜǊƻΣ ȊŀƳƛŀǎǘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŜƴƛŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ 
н Ǉƪǘ пΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦоΣ ǎǘǊΦ нпнΦ 

рΦ WŜȍŜƭƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƻōŜƧƳǳƧŊ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘȅ ŘȊƛŜƭŜƴƛŀ ǊȅȊȅƪŀΣ ƻ 
ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ŀǊǘΦ мм ǳǎǘΦ р ǳǎǘŀǿȅΣ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƛ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧŜΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ 
м ƭƛǘΦ ŀΣ Ǉƪǘ нςп ƻǊŀȊ ǳǎǘΦ сΣ Ǉƻǿƛƴƴȅ ōȅŏ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘΥ 

π 

мύ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴŜƎƻ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ŘȊƛŜƭŜƴƛŀ ǊȅȊȅƪŀΤ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΣ ǎǘǊΦ мооΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΣ ǎǘǊΦ ноуΦ 

нύ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴŜƎƻ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ŘȊƛŜƭŜƴƛŀ ǊȅȊȅƪŀΦ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΣ ǎǘǊΦ мооΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΣ ǎǘǊΦ ноуΦ 

сΦ WŜȍŜƭƛ ȊŀŎƘƻŘȊŊ ƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ŀǊǘΦ мо ǳǎǘΦ о ǳǎǘŀǿȅΣ ŀƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀ 
ȊŀǿƛŜǊŀΥ 

π 

мύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƛƭƻǊŀȊǳ ƪƻǎȊǘǳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ 
ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǎǘƻǎǳƧŊŎȅŎƘ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛťΣ ǿȅǊŀȍƻƴȅŎƘ Ƨŀƪƻ ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ 
ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏΣ ŀ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ǘŜƧ ƭƛŎȊōȅ ς Ƨŀƪƻ 

ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦнΣ ǎǘǊΦ мппΦ 

нύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƛƭƻǊŀȊǳ ƪƻǎȊǘǳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ 
ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǎǘƻǎǳƧŊŎȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛť ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŊΣ ǿȅǊŀȍƻƴȅŎƘ Ƨŀƪƻ ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ 
ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏΣ ŀ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ǘŜƧ ƭƛŎȊōȅ ς Ƨŀƪƻ 

ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀΣ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴȅŎƘΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦнΣ ǎǘǊΦ мппΦ 

оύ ƪŀƭƪǳƭŀŎƧť ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΣ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊŜƧ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪΣ ƻ ƪǘƽǊȅƳ 
Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ мΣ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿȅȍǎȊȅ ƻŘ ȍŀŘƴŜƎƻ ȊŜ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƽǿΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ нΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦоΣ ǎǘǊΦ мптΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦоΣ ǎǘǊΦ нпнΦ 

тΦ WŜȍŜƭƛ ƘƻǊȅȊƻƴǘ ǿƱŀǏŎƛǿȅ Řƭŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ 
ǇǊȊŜƪǊŀŎȊŀ ǊƻƪΣ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ мςпΣ Ǉƻǿƛƴƴȅ Ȋƻǎǘŀŏ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻŎȊƴŜƧ ǎǘƻǇȅ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜƧ ǿ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ р҈ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ 
оΣр҈ Řƭŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмΦтΣ ǎǘǊΦ ппΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦмΦпΣ ǎǘǊΦ нмуΦ 

уΦ WŜȍŜƭƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ рΣ ƻōŜƧƳǳƧŊ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 
ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΣ ŀƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀ Ƴǳǎƛ ȊŀǿƛŜǊŀŏ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ōŀŘŀƵ 

ǇƛŜǊǿƻǘƴȅŎƘ ƛ ǿǘƽǊƴȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƱŀǏŎƛǿȅŎƘ Řƭŀ ǇǊȊȅƧťǘŜƎƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 
ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмΦфΦмΣ ǎǘǊΦ тлΦ 

фΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ȊŀǿƛŜǊŀΥ π 

мύ ƻƪǊŜǏƭŜƴƛŜ ȊŀƪǊŜǎƽǿ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅŎƘ Řƻ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵΣ ƻ 
ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ рΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦпΣ ǎǘǊΦ мпуΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦпΣ ǎǘǊΦ нпрΦ 

нύ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ȊŀƪǊŜǎƽǿ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ мΤ 
wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦпΣ ǎǘǊΦ мпуΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦпΣ ǎǘǊΦ нпрΦ 

оύ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ мςпΣ ǳȊȅǎƪŀƴŜ ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 
ǎǘŀƴƻǿƛŊŎȅŎƘ ƎǊŀƴƛŎŜ ȊŀƪǊŜǎƽǿ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ Ǉƪǘ мΣ ȊŀƳƛŀǎǘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 

ǳȍȅǘȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦпΦпΣ ǎǘǊΦ мпуΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦпΦпΣ ǎǘǊΦ нпрΦ 

млΦ !ƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀ ƧŜǎǘ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴŀ ǿ ŘǿƽŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘΥ π 

мύ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ 
ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘΤ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмΦпΣ ǎǘǊΦ поΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦмΦнΣ ǎǘǊΦ нмсΦ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

YǊȅǘŜǊƛǳƳ aƛŜƧǎŎŜ ǿ ŘƻƪǳƳŜƴŎƛŜ 

нύ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ 
ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅΦ 

²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ƧŜǎǘ 
ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ 
ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ 
a!±9b/[!5ϯ ǿ ǊŀƳŀŎƘ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻΣ ǿƻōŜŎ 

ŎȊŜƎƻ ǇŀŎƧŜƴǘ 
όǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎŀύ ǊƽǿƴƛŜȍ ƴƛŜ 
ǿǎǇƽƱǇƱŀŎƛƱōȅ Ȋŀ ƭŜƪΣ ǇƻŘŀƴƛŜ 
ƭŜƪǳ ŀƴƛ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ ½ŀǘŜƳ 
ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǿǎǇƽƭƴŀ ƧŜǎǘ 
ƛŘŜƴǘȅŎȊƴŀ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŊ 
ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƻŘƳƛƻǘǳ 

ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ 
ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘΦ 

ммΦ hǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ мςпΣ ŘƻƪƻƴȅǿŀƴŜ ǎŊ ǿ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŎȊŀǎƻǿȅƳ 
ǿƱŀǏŎƛǿȅƳ Řƭŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмΦрΣ ǎǘǊΦ поΣ 

wƻȊŘȊƛŀƱ рΦмΦоΣ ǎǘǊΦ нмтΦ 

мнΦ 5ƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘƽǿΣ ƻ ƪǘƽǊȅŎƘ Ƴƻǿŀ ǿ ǳǎǘΦ м Ǉƪǘ о ƛ ǳǎǘΦ уΣ ǎǘƻǎǳƧŜ ǎƛť ǇǊȊŜǇƛǎȅ Ϡ п ǳǎǘΦ о Ǉƪǘ 
о ƛ пΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ оΣ ǎǘǊΦ нпΦ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

1 Cel analizy 

Analiza ekonomiczna ȊƻǎǘŀƱŀ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŀ ǿ ŎŜƭǳ ƻŎŜƴȅ ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

produktu leczniczego a!±9b/[!5ϯ (kladrybina w tabletkach) w ramach wnioskowanego programu 

lekowego (PL Kladrybina 2018; wersja po konsultacjach MZ z ekspertami klinicznymi). Wnioskowany 

program lekowy dotyczy stosowania kladrybiny w tabletkach w leczeniu stwardnienia rozsianego ƻ ŘǳȍŜƧ 

ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛΣ ϑΩΦ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑμμΩΩΩΩώΩ ϑώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩťȍΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΣ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΦ 

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi 

ȊŀƱŊŎȊƴƛƪ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ 

a!±9b/[!5ϯ we wskazaniu jak we wnioskowanym programie lekowym. 

2 Problem decyzyjny 

YƻƴǘŜƪǎǘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅ Řƭŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ȊƻǎǘŀƱ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ 

problemu decyzyjnego (APD a!±9b/[!5ϯ 2018ύ ǿŜŘƱǳƎ ǎŎƘŜƳŀǘǳ tL/hΥ 

¶ Populacja docelowa (P); 

¶ Wnioskowana interwencja (I); 

¶ Komparatory (C); 

¶ Efekty (wyniki) zdrowotne (O). 

wƻȊǿŀȍŀƴȅ ǿ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘΥ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ƪƻƴǘŜƪǎǘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴȅ Ȋ ƻǇƛǎŀƴȅƳ ǿŜ 

wniosku o finansowanie produktu leczniczego a!±9b/[!5ϯ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘΦ 

2.1 Populacja 

PƻǇǳƭŀŎƧť ŘƻŎŜƭƻǿŊΣ ȊƎƻŘƴŊ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƛŜƳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ a!±9b/[!5ϯ, ǎǘŀƴƻǿƛŊ ŘƻǊƻǏƭƛ 

chorzy na stwardnienie rozsiane ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛΣ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ wnioskowanego 

programu lekowego (PL kladrybina 2018). ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ϑť ΩΩΩώΩȍΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩ ϑΩť ΩΩϑΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ-

ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑμΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΤ 



 
21 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ϑμμΩΩΩΩώΩ ϑώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩŊ ϑΩťΣ ΩΩΩťȍΩΩŊ ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμ όΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƪǿŀƭƛŦƛƪǳƧŊŎŜ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Řƻ ǘŜǊŀǇƛƛ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach opisano w analizie 

problemu decyzyjnego (!t5 a!±9b/[!5ϯ нлму) oraz zapisach wnioskowanego programu lekowego 

(PL kladrybina 2018). 

2.2 Oceniana interwencja 

hŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ ƧŜǎǘ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊy a!±9b/[!5ϯ (kladrybina w tabletkach doustnych). 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ƻǇƛǎ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯ przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego 

(!t5 a!±9b/[!5ϯ нлму). 

2.3 Komparatory 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ, komparatory (technologie opcjonalne) dla kladrybiny w 

tabletkach podzielono na dwie kategorie, jak przedstawia to Tabela 1 ǇƻƴƛȍŜƧΦ 

Tabela 1Φ tƻŘȊƛŀƱ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ. 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊȅ !ƴŀƭƛȊŀ 

LƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀΣ 
LƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмōΣ 
tŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀΣ 
CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳΣ 
hŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳΣ 
¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘΦ 

!ƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όwƻȊŘȊƛŀƱ пΣ ǎǘǊΦ осύΦ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ 
bŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ 
CƛƴƎƻƭƛƳƻŘΦ 

!ƴŀƭƛȊŀ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ όwƻȊŘȊƛŀƱ рΣ ǎǘǊΦ нмрύΦ 

tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ȋ ƭŜƪŀƳƛ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅƳƛ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳƛ ǿ 

pierwszej linii leczenia MS (substancje czynne z programu lekowego B.29, poza alemtuzumabem) 

przeprowadzono w ramach analizy ƪƻǎȊǘƽǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ƎŘȅȍ w analizie klinicznej (AKL a!±9b/[!5ϯ 

2018) wykazano ƛǎǘƻǘƴŜ ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ƳƛťŘȊȅ kladryōƛƴŊ a ww. lekami. 

Alemtuzumab oraz leki stosowane w ramach programu lekowego B.46 (natalizumab i fingolimod) 

ȊƻǎǘŀƱȅ ǇƻǊƽǿƴŀƴŜ Ȋ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ 

ōǊŀƪ ƛǎǘƻǘƴȅŎƘ ǊƽȍƴƛŎ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƳƛťŘȊȅ ƴƛƳƛ ŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ (AKL a!±9b/[!5ϯ нлму). 

5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΣ 

ƻǎȊŀŎƻǿǳƧŊŎ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ ƪƻǎȊǘ ŀƪǘǳŀƭƴŜƧ ǇǊŀƪǘȅƪƛΤ ƪƻǎȊǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ŀƪǘǳŀƭƴŜƧ ǇǊŀƪǘȅƪƛ ƧŜǎǘ ƻōƭƛŎȊƻƴȅ Ƨŀƪƻ 
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ǏǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳ ƻǊŀȊ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘǳΣ ǿŀȍƻƴȅ ǳŘȊƛŀƱŜƳ ǊȊŜŎȊƻƴȅŎƘ 

ƭŜƪƽǿ ǿ ƭƛŎȊōƛŜ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ ½ŀƪƱŀŘŀƴŜ ƧŜǎǘ ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ w tabletkach 

ƻŘ ƳŀǊŎŀ нлмфΣ ȊŀǘŜƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǊƻƎƴƻȊƻǿŀƴŜ ǳŘȊƛŀƱȅ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƭŜƪƽǿ ǿ roku 2019 (ALEM: 

3,5%; NATL: 33,3%; FING: 63,2҈Τ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŀƴŀƭƛȊť ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ōǳŘȍŜǘ BIA a!±9b/[!5ϯ нлму). 

2.4 Efekty zdrowotne 

² ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅƳ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳΣ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜ ŜŦŜƪǘȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ 

ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ ǿȅǊŀȍƻƴŜ ǿ ƭƛŎȊōƛŜ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸Τ ŀƴƎΦ vǳŀƭƛǘȅ-Adjusted Life 

¸ŜŀǊǎύΣ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊΥ 

¶ Czas do ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ Czas Řƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ leczenia. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ 

ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ȋ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴŜƳ ōŜǘŀΣ ǇŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴŜƳ ōŜǘŀ-1a, 

octanem glatirameru, fumaranem dimetylu, teryflunomidem w popǳƭŀŎƧƛ ǏŎƛǏƭŜ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ 

ŘƻŎŜƭƻǿŊ ό{h¢ύ ƻǊŀȊ ȊǿŀȍȅǿǎȊȅ ƴŀ ŦŀƪǘΣ ȍŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƎƻ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ ƳƛŜǏŎƛ ǎƛť ǿ 

ŘŜŦƛƴƛŎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ ƻ ǿȅǎƻƪƛŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ όI5!ύΣ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ 

ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ I5!Σ ƻǘǊȊȅƳŀƴŜ ƳŜǘƻŘŊ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊȅ ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ōŀŘŀƵ w/¢ ό!Y[ a!±9b/[!5ϯ 

2018).  

W ramach analizy ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛǳ ǇƻŘƭŜƎŀƱȅ jedynie koszty. Zgodnie z wytycznymi 

AOTMiT (AOTMiT 2016) oraz wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012), w ǘŜƧ ŎȊťǏŎƛ ŀƴŀƭƛȊȅ wyniki 

zdrowotne nie ōȅƱȅ ǎȊŀŎƻǿŀƴŜΦ 

2.5 Aktualny ǎǇƻǎƽō Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ  

a!±9b/[!5ϯ i ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴƛŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

Aktualnie produkt leczniczy a!±9b/[!5ϯ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀΣ ǘŀōƭŜǘƪƛύ ƴƛŜ ǇƻŘƭŜƎŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ 

publicznych (MZ 26/04/2018). 

Wnioskowane jest finansowanie produktu leczniczego a!±9b/[!5ϯ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ 

programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego B.46 (PL kladrybina 2018). ȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑΩť ώΩ ΩΩϑΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ ϑΩΩƱΩΩΩΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμΩƱΩΩμ ϑμΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ 

ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΦ 
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tƻƴƛȍǎȊŀ Tabela 2 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ 

a!±9b/[!5ϯ (ǘŀōƭŜǘƪƛύ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ŦƛƴŀƴǎƻǿȅŎƘ όŎŜƴŀΣ ƎǊǳǇŀ ƭƛƳƛǘƻǿŀΣ ǇƻȊƛƻƳ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛύ. 

Tabela 2Φ ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯ (kladrybina, 
tabletki). 

²ŀǊǳƴŜƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ hǇŀƪƻǿŀƴƛŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯ 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ ŎȊȅƴƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ ŎȊȅƴƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ 

5ŀǿƪŀ мл ƳƎ мл ƳƎ мл ƳƎ 

tƻǎǘŀŏ 
ŦŀǊƳŀŎŜǳǘȅŎȊƴŀ 

ǘŀōƭŜǘƪŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ 

½ŀǿŀǊǘƻǏŏ ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŀ 
ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜƎƻ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
м ǘŀōƭŜǘƪŀΣ ǘŀōƭŜǘƪŀ ȊŀǿƛŜǊŀ 

мл ƳƎ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
п ǘŀōƭŜǘƪƛΣ ƪŀȍŘŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ ȊŀǿƛŜǊŀ 

мл ƳƎ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
с ǘŀōƭŜǘƪŀΣ ƪŀȍŘŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ 
ȊŀǿƛŜǊŀ мл ƳƎ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ 
ǊŜŦǳƴŘŀŎȅƧƴŜƧ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

/Ŝƴŀ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻл ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

¦ǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳм ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

/Ŝƴŀ ƘǳǊǘƻǿŀн ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

DǊǳǇŀ ƭƛƳƛǘƻǿŀо ΩΩϑΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑƽϑŊ ΩΩϑΩΩΩώΩϑμμƱΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ 

555п ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

[ƛŎȊōŀ 555 ǿ 
ƻǇŀƪƻǿŀƴƛǳ 

ΩΩ ΩΩ ΩΩ 

/Ŝƴŀ ƘǳǊǘƻǿŀ κ 555 ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

²ȅǎƻƪƻǏŏ ƭƛƳƛǘǳ 
Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ 

ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

tƻȊƛƻƳ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛр ΩΩΩΩμΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩ 

5ƻǇƱŀǘŀ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ 
όǇŀŎƧŜƴǘύр 

ΩΩ μƱ ΩΩ μƱ ΩΩ μƱ 

Yǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ 
Ȋŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 
ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ 

ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

LƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ 
ǊȅȊȅƪŀ  

όw{{Σ ŀƴƎΦ Ǌƛǎƪ ǎƘŀǊƛƴƎ 
ǎŎƘŜƳŜύ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ  
ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ 
ϑΩť ΩΩώΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 
 ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ 
ϑΩť ΩΩώΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ 
ϑΩť ΩΩώΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊǳƴŜƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ hǇŀƪƻǿŀƴƛŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ 
ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ  
ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 
ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ  
ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ  
ΩΩώΩΩΩ ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

 

ȫȫȫΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 
ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑμμμΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμ 
ΩΩΩΩΩώΩϑť ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ  
ώΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ  

μΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩ μϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΦ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ 
ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ  
ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 
ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ  
ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ  
ΩΩώΩΩΩ ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

 

ȫȫȫΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 
ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑμμμΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμ 
ΩΩΩΩΩώΩϑť ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ  
ώΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

μΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩ μϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΦ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ 
ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ  
ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 
ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ  
ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ  
ΩΩώΩΩΩ ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

 

ȫȫȫΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 
ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑμμμΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμμ 
ΩΩΩΩΩώΩϑť ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ  
ώΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

μΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩ μϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ  

 ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΦ 

0 ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŀ ǳǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ ǇƻƳƴƛŜƧǎȊƻƴŀ ƻ ǇƻŘŀǘŜƪ ±!¢ ƴŀƭƛŎȊƻƴȅ ƻŘ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻΦ 
1 ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŀ ǳǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ ȊōȅǘǳΦ 
2 ¦ǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ ǇƻǿƛťƪǎȊƻƴŀ ƻ ƳŀǊȊť ƘǳǊǘƻǿŊ όр҈ ƻŘ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ ȊōȅǘǳύΦ 
3 Wnioskowane jest utwoǊȊŜƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜƧ ƎǊǳǇȅ ƭƛƳƛǘƻǿŜƧΣ ǿ ǎƪƱŀŘ ƪǘƽǊŜƧ ǿŎƘƻŘȊƛƱōȅ ǘȅƭƪƻ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ a!±9b/[!5ϯ. 
4 ² ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯ (/Ƙt[ a!±9b/[!5ϯ); WHO ƴƛŜ ƻƪǊŜǏƭƛƱƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 555 Řƭŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ 

(https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L01BB04Σ Řŀǘŀ ŘƻǎǘťǇǳ нтΦмл.2017 r.) 
5 Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011ύ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ ǳǎǘŀƭƻƴŀ 

zostaje kategoǊƛŀ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛ αōŜȊǇƱŀǘƴƛŜέΦ 

3 tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ 

tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŎŜƭǳ ƻŘƴŀƭŜȊƛŜƴƛŀ 

ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪladrybiny w tabletkach w 

leczeniu stwardnienia rozsianego. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ǎǇŜƱƴƛŀƴƛŀ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 

¶ Wyszukiwanie ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ ǿ ōŀȊŀŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ 

¶ Analiza ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ, ǘȅǘǳƱƽǿ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ; 

¶ Analiza ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǿǊŀȊ Ȋ ǇǊȊŜǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜƳ ǊŜŦŜǊŜƴŎƧƛΦ 

Wyszukiwanie przeprowadzono w ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ōŀȊŀŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ 

AOTMiT 2016: 

¶ Medline przez PubMed; 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L01BB04
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¶ EmBase przez Elsevier; 

¶ Cochrane Library. 

Wszystkie bazy przeszukiwano dnia 12 czerwca 2018 r. 

3.1 YǊȅǘŜǊƛŀ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ ƛ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ 

²ȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ƻǇǊŀŎƻǿŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ ȊŜ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŊ 

ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ƻ ǿȅǎƻƪƛŜƧ ŎȊǳƱƻǏŎƛ όǎƱƻǿŀ ƪƭǳŎȊƻǿŜ Řƭŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛύΣ ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎŜƧ ƻŘƴŀƭŜȊƛŜƴƛŜ ŀƴŀƭƛȊ 

ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ȊƻǎǘŀƴŊ ǊŀǇƻǊǘȅ ƻŎŜƴȅ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ όǊŀǇƻǊǘȅ I¢!ύ 

oraz analizy ekonomiczne, opublikowane w ǇƻǎǘŀŎƛ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ŀƭōƻ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŘƻƴƛŜǎƛŜƵ 

koƴŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅŎƘΦ tǊȊŜȊ ƻŎŜƴť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǊƻȊǳƳƛŀƴƻ ƪŀȍŘŊ ŀƴŀƭƛȊťΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

kladrybiny w tabletkach ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ Ȋ ƪƻǎȊǘŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƧŀƪƛŜƧƪƻƭǿƛŜƪ ƛƴƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧΦ 

Tabela 3 przedstawia kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz ekonomicznych. 

Tabela 3. Kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz ekonomicznych. 

Przyczyna wykluczenia Opis przyczyny wykluczenia 

Duplikat tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ōťŘŊŎŜ ŘǳǇƭƛƪŀǘŀƳƛ όƛŘŜƴǘȅŎȊƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘύ 

Rodzaj badania/analizy 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƴƛŜǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ ƳŜǘƻŘȅƪƛ ŀƴƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧΣ ǘƧΦ ŀƴŀƭƛȊȅ ƛƴƴŜ 
ƴƛȍΥ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘȅ-ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏΣ ŀƴŀƭƛȊȅ 
koszty-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏΣ ȊŜǎǘŀǿƛŜƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ 

ōǳŘȍŜǘ 

Wskazanie kliniczne 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƛƴƴŜ ƴƛȍ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǎǇŜƱƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪǊȅǘŜǊƛŀΥ 

brak odpowiedzi na leczenie interferonem beta lub PEG-interferonem beta-1a lub 
octanem glatirameru lub fumaranem dimetylu lub teryflunomidem; 

ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŀ ǎƛťΣ Ŏƛťȍƪŀ Ǉƻǎǘŀŏ choroby. 

Interwencja/komparatory Brak kladrybiny w formie tabletek 

WťȊȅƪ Lƴƴȅ ƴƛȍ ŀƴƎƛŜƭǎƪƛΣ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛΣ ǿƱƻǎƪƛΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛ i polski 

Ograniczenia czasowe .Ǌŀƪ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ 

 

3.2 Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych 

tƻƴƛȍǎȊŜ ǘŀōŜƭŜ όTabela 4, Tabela 5, Tabela 6ύ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŜ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ analiz 

ekonomicznych dla kladrybiny w tabletkach we wnioskowanym wskazaniu. 
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Tabela 4. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE przez PubMed. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ όŘŀǘŀ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ млΦмлΦнлмтύ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ тп пнл 

Ін {ŜŀǊŎƘ ŎƭŀŘǊƛōƛƴŜώŀƭƭϐ м урп 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ нно 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎ ƻǊ Ŏƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ м лсм лсн 

Ір {ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ мо 

Data wyszukiwania: 12 czerwca 2018 r. 

Tabela 5. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase przez Elsevier. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ όŘŀǘŀ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ млΦмлΦнлмтύ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ όϥƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϥκŜȄǇ hw ϥƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϥύ мол тну 

Ін {ŜŀǊŎƘ ŎƭŀŘǊƛōƛƴŜ с нмн 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ фрм 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ΨŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎΩ ƻǊ ΨŎƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅΩ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ м лнс фпл 

Ір {ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ сл 

Data wyszukiwania: 12 czerwca 2018 r. 

Tabela 6. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ όŘŀǘŀ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ млΦмлΦнлмтύ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ т фум 

Ін {ŜŀǊŎƘ ŎƭŀŘǊƛōƛƴŜώŀƭƭϐ нуу 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ мнн 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎ ƻǊ Ŏƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ тт тфу 

Ір 
{ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ  

[ƛƳƛǘǎΥ ¢ŜŎƘƴƻƭƻƎȅ !ǎǎŜǎǎƳŜƴǘǎΤ 9ŎƻƴƻƳƛŎ 9Ǿŀƭǳŀǘƛƻƴǎ 
л 

Data wyszukiwania: 12 czerwca 2018 r. 

3.3 Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych 

Wykres 1 (strona 27) przedstŀǿƛŀ ƭƛŎȊōť ƻǊŀȊ ǇƻǿƻŘȅ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀǊǘȅƪǳƱƽǿ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǘȅǘǳƱƽǿ 

i ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ ƻǊŀȊ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΦ 
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Wykres 1. 5ƛŀƎǊŀƳ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅ ǇǊƻŎŜǎ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ 
ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ w tabletkach ǳ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
rozsiane. 

 

Tabela 7 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ƻ ƳŜǘƻŘȅŎŜ ƛ ǿȅƴƛƪŀŎƘ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎŜƧ 

ƪƭŀŘǊȅōƛƴť w tabletkach ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅch na stwardnienie rozsiane.  

Publikacje analizowane w postaci 
ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 62 

Publikacje analizowane w postaci 
ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ: 2 

Publikacje ǿƱŊŎȊƻƴŜ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ: 2 

Publikacje wykluŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ 
ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 

Publikacja nie dotyczy analiz ekonomicznych ς 59  
Analiza ekonomiczna nie obejmuje kladrybiny w tabletkach ς 

1 
_ŊŎȊƴƛŜ: 60 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
 _ŊŎȊƴƛŜΥ 0 

Liczba traŦƛŜƵ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿ 
ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘ ŘŀƴȅŎƘΥ 

Pubmed:  13 
Embase:  60 
Cochrane:  0 
 

_ŊŎȊƴƛŜ: 72 

Duplikaty: 11 
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Tabela 7. Zestawienie podstawowych informacji o analizach ekonomicznych, ƻŎŜƴƛŀƧŊŎych ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ w tabletkach we wskazaniu 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ. 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

IŜǘǘƭŜ нлму 

YǊŀƧΥ ²ƛŜƭƪŀ .Ǌȅǘŀƴƛŀ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ŀǊǘȅƪǳƱ όǇŜƱƴŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŀύ ǿ ŎȊŀǎƻǇƛǏƳƛŜ 
ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅƳ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ I5!wwa{ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ 
a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ {ŜǊƻƴƻύ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀō 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘȅπǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ рл ƭŀǘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭǳ 
ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛƻƳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƭƛŎȊōȅ 
Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Υ лΣ мΣ нΣ оΣ пΣ рΣ сΣ тΣ уΣ фύ ƻǊŀȊ ǎǘŀƴƻǿƛ 
αȊƎƻƴέΦ tǊȊŜǇƱȅǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΦ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ bI{ όbŀǘƛƻƴŀƭ IŜŀƭǘƘ {ŜǊǾƛŎŜύ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ оΣр҈ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ 

[Ŝƪƛ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōύ 

tƻŘŀƴƛŜ ƭŜƪƽǿΤ 

aƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

[ŜŎȊŜƴƛŜ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΤ 

wȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

LƴƴŜ ƪƻǎȊǘȅ όƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ƴƛŜ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ƭƛŎȊōȅ 
Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Φ 

tǳƴƪǘŜƳ ǿȅƧǏŎƛŀ ōȅƱ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ 
ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƪǘƽǊȅ 
ƳƻŘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ 
ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛ ǇǊƻŦƛƭŜƳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿΦ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 
ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ /[!wL¢¸ ƻǊŀȊ 

ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊΦ 

²ȅƴƛƪƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ I5! wwa{Υ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΥ ϻфн пуп 

нмΣптс [¸DΤ фΣпрл v![¸ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΥ ϻмлп мос 

нмΣптс [¸DΤ уΣпун v![¸ 

bŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΥ ϻнмн фсф 

нмΣптс [¸DΤ тΣтоф v![¸  

 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƧŜǎǘ ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŊ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊΣ ǘƧΦ ƎŜƴŜǊǳƧŜ 
ƳƴƛŜƧǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅ ƧŜŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ 
ƎŜƴŜǊƻǿŀƴƛǳ ǿƛťƪǎȊŜƧ ƭƛŎȊōȅ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ 
ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύΦ 

{ƛƭǾŜǊƛƻ нлмт 

YǊŀƧΥ tƻǊǘǳƎŀƭƛŀ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ŀōǎǘǊŀƪǘ ǿ ŎȊŀǎƻǇƛǏƳƛŜ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅƳ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ wwa{ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ 
a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ {ŜǊƻƴƻύ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘΣ 5aCΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΤ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 
ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴƻ ǎŜƪǿŜƴŎƧŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ŀ ƴƛŜ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊŜ ƭŜƪƛ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ с ƭŀǘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ 

[Ŝƪƛ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 5aCΣ 
ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘύΤ 

 

.Ǌŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

{ŎƘŜƳŀǘ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ 
πҔƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀō  

тф стс ŜǳǊƻ 

{ŎƘŜƳŀǘ 5aCπҔƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀō 

ун упт ŜǳǊƻ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƳƻȍŜ ōȅŏ 
ƴŀƧƭŜǇǎȊŊ ƻǇŎƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ 

ŎŀƱƪƻǿƛǘȅ ƪƻǎȊǘ ǘŜǊŀǇƛƛΦ  
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ ƴƛŜ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƻ ƪƻǎȊǘƽǿ 

hōƛŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǇƻǊƽǿƴǳƧŊ ƪƭŀŘǊȅōƛƴť ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ȋ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳ ƭǳō ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōŜƳΣ ƪǘƽǊŜ ƴƛŜ ǎŊ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀƳƛ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƪƻǎȊǘƽǿΦ ½ƻǎǘŀƱȅ ƻƴŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ƎŘȊƛŜ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƧŜǎǘ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴŀ Ȋ ǘȅƳƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŀƳƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅƳƛΦ 

² ƻōǳ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ōȅƱŀ ƪƻǎȊǘƻǿƻ-ŜŦŜƪǘȅǿƴŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀΥ ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŊ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳ ƛ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ όHettle 2018) oraz ǘŀƵǎȊŊ od 

fumaranu  dimetylu -> NAT (Silverio 2017). 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

3.4 Rekomendacje zagraniczne 

¦ȊǳǇŜƱƴƛŀƧŊŎ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ōŀŘŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǇǊȊŜǎȊǳƪŀƴƻ ȊŀƎǊŀƴƛŎȊƴŜ 

ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎȅƧƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ zastosowania kladrybiny w tabletkach w leczeniu chorych na 

stwardnienie rozsiane. Dokumenty z ŀƴŀƭƛȊŀƳƛ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳƛ ȊƻǎǘŀƱȅ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴŜ ƴŀ ǇƻǊǘŀƭŀŎƘ 

ƛƴǘŜǊƴŜǘƻǿȅŎƘ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŀƎŜƴŎƧƛ ƻŎŜƴȅ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΥ 

¶ Scottish Medicines Consortium (SMC 2018); 

¶ National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE 2017); 

¶ Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC 2011, PBAC 2017). 

² ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ Tabela 8. zaprezentowano wyniki analiz ekonomicznych opublikowanych na stronach 

zagranicznych agencji oceny technologii medycznych. 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 8. Zestawienie podstawowych informacji o analizach ekonomicznych opublikowanych na stronach zagranicznych agencji oceny technologii 
medycznych, ƻŎŜƴƛŀƧŊŎych ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ w tabletkach we wskazaniu lecȊŜƴƛŀ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ. 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

bL/9 нлмт 

YǊŀƧΥ ²ƛŜƭƪŀ .Ǌȅǘŀƴƛŀ ό!ƴƎƭƛŀ ƛ ²ŀƭƛŀύ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ǇŜƱŜƴ ǘŜƪǎǘ ƻŎŜƴȅ ǊŀǇƻǊǘǳ I¢!Σ 
ȊƱƻȍƻƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ w9{ ƛ {h¢ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ 
ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ 

{ŜǊƻƴƻύ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ  
w9{Υ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀō 
{h¢Υ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘȅπǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ рл ƭŀǘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭǳ 
ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛƻƳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ 
ƭƛŎȊōȅ Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Υ лΣ мΣ нΣ оΣ пΣ рΣ сΣ тΣ уΣ фύ 
ƻǊŀȊ ǎǘŀƴƻǿƛ αȊƎƻƴέΦ tǊȊŜǇƱȅǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 
ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΦ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ bI{ όbŀǘƛƻƴŀƭ IŜŀƭǘƘ 
{ŜǊǾƛŎŜύ ƻǊŀȊ t{{ όtŜǊǎƻƴŀƭ {ƻŎƛŀƭ {ŜǊǾƛŎŜǎΤ 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ оΣр҈ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ 
ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ 

[Ŝƪƛ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ 
ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘύΤ 

tƻŘŀƴƛŜ ƭŜƪƽǿΤ 

aƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

[ŜŎȊŜƴƛŜ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΤ 

wȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

LƴƴŜ ƪƻǎȊǘȅ όƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ƴƛŜ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ƭƛŎȊōȅ 
Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Φ 

tǳƴƪǘŜƳ ǿȅƧǏŎƛŀ ōȅƱ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅΣ ƪǘƽǊȅ ƳƻŘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ 

ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛ ǇǊƻŦƛƭŜƳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ όŘŀƴŜ ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ 
Ȋ ƳŜǘŀπǊŜƎǊŜǎƧƛ ƻǊŀȊ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊȅ 
ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ 
ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎť ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ 
ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧύ όǿƛťƪǎȊƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ƴƛŜ 

ȊƻǎǘŀƱŀ ǳǇǳōƭƛŎȊƴƛƻƴŀύΦ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 
ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ /[!wL¢¸ ƻǊŀȊ 

ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊΦ 

²ȅƴƛƪƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ w9{Υ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΥ ϻпул ппм  
ннΣмтс [¸DΤ уΣлфу v![¸ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΥ ϻпфф ртр  
ннΣмтс [¸DΤ тΣфмс v![¸ 

5ŀƪƭƛȊǳƳŀōΥ ϻрсф сно  
ннΣмтс [¸DΤ тΣмтп v![¸ 

bŀǘŀƭƛȊǳƳŀō ϻсмм ммт  
ннΣмтс [¸DΤ тΣрус v![¸ 

 

²ȅƴƛƪƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ {h¢ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΥ ϻпст осм  
нмΣому [¸DΤ тΣртл v![¸ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΥ ϻпуп фмл  
нмΣому [¸DΤ тΣпмт v![¸ 

5ŀƪƭƛȊǳƳŀōΥ ϻроо тру  
нмΣому [¸DΤ тΣлнн v![¸ 

CƛƴƎƻƭƛƳƻŘΥ ϻроф пнт  
нмΣому [¸DΤ сΣснс v![¸ 

 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƧŜǎǘ ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŊ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊΣ ǘƧΦ ƎŜƴŜǊǳƧŜ 
ƳƴƛŜƧǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅ ƧŜŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ 
ƎŜƴŜǊƻǿŀƴƛǳ ǿƛťƪǎȊŜƧ ƭƛŎȊōȅ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ 
ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύΦ 

{a/ нлму YǊŀƧΥ {ȊƪƻŎƧŀ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ 
tǳƴƪǘŜƳ ǿȅƧǏŎƛŀ ōȅƱ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅΣ ƪǘƽǊȅ ƳƻŘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ 

ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛ ǇǊƻŦƛƭŜƳ 

²ȅƴƛƪƛ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ 
ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ w9{ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΥ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ǇŜƱŜƴ ǘŜƪǎǘ ƻŎŜƴȅ ǊŀǇƻǊǘǳ I¢!Σ 
ȊƱƻȍƻƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ w9{ ƛ {h¢ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ 
ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ 

{ŜǊƻƴƻύ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ  
w9{Υ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ 

ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘ 
{h¢Υ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘȅπǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ рл ƭŀǘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭǳ 
ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛƻƳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ 
ƭƛŎȊōȅ Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Υ лΣ мΣ нΣ оΣ пΣ рΣ сΣ тΣ уΣ фύ 
ƻǊŀȊ ǎǘŀƴƻǿƛ αȊƎƻƴέΦ tǊȊŜǇƱȅǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 
ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΦ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ bI{ όbŀǘƛƻƴŀƭ IŜŀƭǘƘ 
{ŜǊǾƛŎŜύ ƻǊŀȊ t{{ όtŜǊǎƻƴŀƭ {ƻŎƛŀƭ {ŜǊǾƛŎŜǎΤ 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

[Ŝƪƛ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōΣ 
ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘύΤ 

tƻŘŀƴƛŜ ƭŜƪƽǿΤ 

aƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

[ŜŎȊŜƴƛŜ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΤ 

wȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

LƴƴŜ ƪƻǎȊǘȅ όƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ƴƛŜ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ƭƛŎȊōȅ 
Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Φ 

ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ όŘŀƴŜ ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ 
Ȋ ƳŜǘŀπǊŜƎǊŜǎƧƛ ƻǊŀȊ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊȅ 
ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ 
ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎť ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ 
ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧύ όǿƛťƪǎȊƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ƴƛŜ 

ȊƻǎǘŀƱŀ ǳǇǳōƭƛŎȊƴƛƻƴŀύΦ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 
ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ /[!wL¢¸ ƻǊŀȊ 

ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊΦ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΥ πϻмм рпм  
лΣмс v![¸ 

5ŀƪƭƛȊǳƳŀōΥ πϻпу ооу  
лΣуп v![¸ 

CƛƴƎƻƭƛƳƻŘΥ πϻос уфс 

мΣнл v![¸ 

bŀǘŀƭƛȊǳƳŀō πϻмлс рпр  
лΣпт v![¸ 

 

²ȅƴƛƪƛ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ 
ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ {h¢ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΥ 

!ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōΥ πϻмм оот 
лΣмп v![¸ 

5ŀƪƭƛȊǳƳŀōΥ πϻпм оср 
лΣрл v![¸ 

CƛƴƎƻƭƛƳƻŘΥ πϻнф тст 
лΣус v![¸ 

 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƧŜǎǘ ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŊ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊΣ ǘƧΦ ƎŜƴŜǊǳƧŜ 
ƳƴƛŜƧǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅ ƧŜŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ 
ƎŜƴŜǊƻǿŀƴƛǳ ǿƛťƪǎȊŜƧ ƭƛŎȊōȅ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ 
ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύΦ 

t.!/ нлмм 

YǊŀƧΥ !ǳǎǘǊŀƭƛŀ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ƻŎŜƴŀ ǊŀǇƻǊǘǳ I¢!Σ ȊƱƻȍƻƴŜƎƻ ǿ 
ǊŀƳŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ wwa{ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ 
ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ 

{ŜǊƻƴƻύ 

.Ǌŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

tǳƴƪǘŜƳ ǿȅƧǏŎƛŀ ōȅƱ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅΣ ƪǘƽǊȅ ƳƻŘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ 

ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛ ǇǊƻŦƛƭŜƳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ  

YƻǎȊǘ ƧŜŘƴŜƎƻ v![¸ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ 
ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǿǎ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴπмŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴŀ 

ƴŀ Ϸмлр ллл π Ϸнлл лллΦ 

 

YƭŀŘǊȅōƛƴť ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƻŎŜƴƛƻƴƻ Ƨŀƪƻ 
ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛť ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŀ ǿȊƎƭťŘŜƳ 
ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳΣ ǘƧΦ ƎŜƴŜǊǳƧŊŎŊ ƳƴƛŜƧǎȊŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅ ƧŜŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ ƎŜƴŜǊƻǿŀƴƛǳ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōΣ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘȅπǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭǳ 
ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛƻƳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ 
ƭƛŎȊōȅ Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Υ лΣ мΣ нΣ оΣ пΣ рΣ сΣ тΣ уΣ фύΦ 
tŀŎƧŜƴŎƛ ǎŊ ǇƻŘȊƛŜƭŜƴƛ ƴŀ ǘǊȊȅ ƎǊǳǇȅΣ wwa{ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ wwa{ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5 ƻǊŀȊ 
{ta{ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5Φ ²ǊŀȊ Ȋ 

ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ ǎǘŀƴŜƳ ǎǘŀƴƻǿƛŊŎȅƳ αȊƎƻƴέ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ом ǎǘŀƴƽǿΦ tǊȊŜǇƱȅǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ 

ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΦ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

ǿƛťƪǎȊŜƧ ƭƛŎȊōȅ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ 
ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύΦ 

t.!/ нлмт 

YǊŀƧΥ !ǳǎǘǊŀƭƛŀ 

CƻǊƳŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΥ ƻŎŜƴŀ ǊŀǇƻǊǘǳ I¢!Σ ȊƱƻȍƻƴŜƎƻ ǿ 
ǊŀƳŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜΥ wwa{ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀΥ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǇǊƻŘǳƪǘ 
ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ a!±9b/[!5ϯΤ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎŀ aŜǊŎƪ 

{ŜǊƻƴƻύ 

YƻƳǇŀǊŀǘƻǊόȅύΥ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ ŀƴŀƭƛȊŀ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅΥ п ƭŀǘŀ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΥ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭǳ 
ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛƻƳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ 
ƭƛŎȊōȅ Ǉǳƴƪǘƽǿ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Υ лΣ мΣ нΣ оΣ пΣ рΣ сΣ тΣ уΣ фύΦ 
tŀŎƧŜƴŎƛ ǎŊ ǇƻŘȊƛŜƭŜƴƛ ƴŀ ǘǊȊȅ ƎǊǳǇȅΣ wwa{ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ wwa{ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5 ƻǊŀȊ 
{ta{ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5Φ ²ǊŀȊ Ȋ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ 

[Ŝƪƛ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘύΤ 

aƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

tǳƴƪǘŜƳ ǿȅƧǏŎƛŀ ōȅƱ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅΣ ƪǘƽǊȅ ƳƻŘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ 

ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛ ǇǊƻŦƛƭŜƳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ 

.Ǌŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 
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tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ 5ŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ 
5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ 
²ȅƴƛƪƛ ƛ ǿƴƛƻǎƪƛ 

ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ ǎǘŀƴŜƳ ǎǘŀƴƻǿƛŊŎȅƳ αȊƎƻƴέ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ом ǎǘŀƴƽǿΦ tǊȊŜǇƱȅǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ 

ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǇǊƻŦƛƭǳ 
ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΦ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

Wyniki analiz ekonomicznych przedstawione w ramach rekomendacji agencji zagranicznych ǿǎƪŀȊǳƧŊ ƴŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ a!±9b/[!5ϯ. W 

analizach ocenianych przez NICE oraz SMC, kladrybina w tabletkach ƧŜǎǘ ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊΣ ǘƧΦ ƎŜƴŜǊǳƧŜ ƳƴƛŜƧǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅ ƧŜŘƴƻŎȊŜǎƴȅƳ 

ǿȅȍǎȊȅƳ ŜŦŜƪŎƛŜ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳ (QALY) ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳΣ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōŜƳΣ ŘŀƪƭƛȊǳƳŀōŜƳ ƛ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘŜƳΣ ȊŀǊƽǿƴƻ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ w9{ Ƨŀƪ ƛ {h¢. 

tƻŘƻōƴƛŜΣ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƻƪŀȊŀƱŀ ǎƛť ŘƻƳƛƴǳƧŊŎŀ nad natalizumabem  w analizie  australijskiej (PBAC 2011).
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

4 !ƴŀƭƛȊŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

tƻƴƛȍǎȊȅ ǊƻȊŘȊƛŀƱ ŘƻǘȅŎȊȅ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ƪƭŀŘǊȅōƛƴť ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴƻ z lekami 

ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅƳƛ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǎǘƻǎƻwanymi w programie B.29 jako leki pierwszej linii (Tabela 1, str. 

21), tj: 

¶ Interferonem beta-1a, 

¶ Interferonem beta-1b, 

¶ Peginterferonem beta-1a, 

¶ Fumaranem dimetylu, 

¶ Octanem glatirameru, 

¶ Teryflunomidem. 

tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǘƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅƪŀȊŀƴŜ ǿ 

analizie klinicznej (!Y[ a!±9b/[!5ϯ нлмуύ ǊƽȍƴƛŎŜ ƳƛťŘȊȅ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŀƳƛ 

opcjonalnymi. 

4.1 Metodyka analizy ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

4.1.1 Strategia analityczna 

bƛƴƛŜƧǎȊŊ ŀƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇƻǇǊȊŜŘȊƛƱƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜΥ 

¶ Analizy ǇǊƻōƭŜƳǳ ŘŜŎȅȊȅƧƴŜƎƻΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊƻōƭŜƳ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ 

(zgodnie ze schematem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla 

wnioskowanej technologii medycznej (produkt leczniczy a!±9b/[!5ϯ, kladrybina w 

tabletkach); 

¶ Analizy ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƻǊŀȊ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

kladrybiny w tabletkach oraz technologii opcjonalnych ς interferonu beta-1a, interferonu beta-

1b, peginterferonu beta-1a, fumaranu dimetylu i teryflunomidu (!Y[ a!±9b/[!5ϯ нлму). 

!ƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅ, 

ƻŎŜƴƛŀƴŜƎƻ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧ ƳΦƛƴΦ ǇǊȊŜȊ bL/9Σ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊŜƎƻ ǿȅŘŀƴƻ ǇƻȊȅǘȅǿƴŊ ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧť 

ŘƻǘȅŎȊŊŎŊ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ !ƴƎƭƛƛ ƛ ²ŀƭƛƛ όTA493)Φ aƻŘŜƭ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊȊȅƎƻǘƻǿŀƴȅ ǇǊȊŜȊ 

ŦƛǊƳť t!w9·9[ !ŎŎŜǎǎ /ƻƴǎǳƭǘƛƴƎ.. W ƳƻŘŜƭǳ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ŘŀƴȅŎƘ ǎǇŜŎȅŦƛŎȊƴȅŎƘ Řƭŀ 

ŘƻǿƻƭƴŜƎƻ ƪǊŀƧǳ ƭǳō ǇƱŀǘƴƛƪŀ Ȋŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ƻǇƛŜƪƛ ƳŜŘȅcznej.  
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!ǳǘƻǊȊȅ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊŀŀŘŀǇǘƻǿŀƭƛ ƳƻŘŜƭ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ǇƻǇǊȊŜȊ ǿǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ǇƻƭǎƪƛŎƘ 

ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿΥ 

¶ Koszty ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƛ ȊǳȍȅŎƛŜ ȊŀǎƻōƽǿΤ 

¶ Stopy ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΤ 

¶ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊŘǊƻǿƛŀΣ 

przeprowadzonego de novo ǇǊȊŜȊ ŀǳǘƻǊƽǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧύΤ 

¶ {ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧύΦ 

aƻŘŜƭ ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀ ǎǇŜƱƴƛŀƧŊ ǇƻƭǎƪƛŜ ǿȅtyczne przeprowadzania analizy ekonomicznej: 

¶ Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016); 

¶ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ н ƪǿƛŜǘƴƛŀ нлмн ǊΦ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅŎƘ ǿȅƳŀƎŀƵΣ 

ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊŀǿŀǊǘŜ ǿ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛǳ ǿƴƛosku o ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ 

ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ ȊōȅǘǳΣ ǏǊƻŘƪŀ ǎǇƻȍȅǿŎȊŜƎƻ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴƛƻǿŜƎƻΣ ǿȅǊƻōǳ 

medycznego (MZ 02/04/2012). 

4.1.2 Technika analityczna 

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOTMiT 2016) 

ŀƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ. Analiza podstawowa 

zawiera:  

¶ Zestawienie ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

wnioskowanej technologii (kladrybina w tabletkach) oraz technologii opcjonalnych, z 

ǿȅǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜƴƛŜƳΥ 

¶ Oszacowania ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΤ 

¶ Oszacowania ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΤ 

¶ Oszacowanie ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸) 

ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧΣ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊΦ 

YƻǎȊǘȅ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ modelowanie 

ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƧŜŘƴŜƎƻ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴŜƎƻ ŎƘƻǊŜƎƻΣ ǿ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƳ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŎȊŀǎƻǿȅƳΦ tǊȊŜōƛŜƎ 

choroby w kohorcƛŜ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΦ 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅƳŀƎŀƴƛŀƳƛ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅƳƛΣ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊƻƎƻǿŊΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ 

ŎŜƴť Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜƎƻ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ a!±9b/[!5ϯΣ Řƭŀ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘ 



 
38 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
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uzysƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǳǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ 

ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿ tƻƭǎŎŜΦ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǳǎǘŀƭƻƴȅƳ Řƭŀ tƻƭǎƪƛ ǇǊƻƎƛŜƳ ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΣ 

ǎǘǊŀǘŜƎƛť ǳȊƴŀƧŜ ǎƛť Ȋŀ ƪƻǎȊǘƻǿƻ-ŜŦŜƪǘȅǿƴŊ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳΣ ƎŘȅ ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪania dodatkowego QALY nie 

ǇǊȊŜƪǊŀŎȊŀ ǘǊȊȅƪǊƻǘƴƻǏŎƛ tǊƻŘǳƪǘǳ YǊŀƧƻǿŜƎƻ .Ǌǳǘǘƻ όtY.ύ ƴŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ƳƛŜǎȊƪŀƵŎŀ όŀǊǘΦ мн Ǉƪǘ мо ƛ art. 

мф ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ т ǳǎǘŀǿȅ Ȋ Řƴƛŀ мн ƳŀƧŀ нлмм ǊΦ ƻ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿΣ ǏǊƻŘƪƽǿ ǎǇƻȍȅǿŎȊȅŎƘ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ 

ǇǊȊŜȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴƛƻǿŜƎƻ ƻǊŀȊ ǿȅǊƻōƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ ¦ǎǘŀǿŀ нлммύΦ !ƪǘǳŀƭƴƛŜ ƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎŀ 

ǿȅǎƻƪƻǏŏ ǇǊƻƎǳ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ ǿȅƴƻǎƛ моп 514 ȊƱ 

(obliczone jako: 3 Ҏ пп уоу ȊƱΤ D¦{ омκмлκнлмт). 

4.1.3 Struktura modelu ekonomicznego 

Model farmakoekonomicȊƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴȅ ǿ ǎƪƻǊƻǎȊȅŎƛŜ ƪŀƭƪǳƭŀŎȅƧƴȅƳ aƛŎǊƻǎƻŦǘϯ hŦŦƛŎŜ 

9ȄŎŜƭϯ όȊǿŀƴȅƳ ŘŀƭŜƧ ƳƻŘŜƭŜƳύ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ƧťȊȅƪŀ ǇǊƻƎǊŀƳƻǿŀƴƛŀ ±ƛǎǳŀƭ .ŀǎƛŎ ŦƻǊ !ǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ 

ό±.!ύΦ ²ŜǊǎƧŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀŀŘŀǇǘƻǿŀƴŜƎƻ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ȊƻǎǘŀƱŀ ŘƻƱŊŎȊƻƴŀ do 

dokumentacji wniosku refundacyjnego. 

²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭ Ƴŀ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻƘƻǊǘƻǿŜƎƻ ƳƻŘŜƭǳ aŀǊƪƻǿŀ ȊŜ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ 

ƻƪǊŜǏƭƻƴȅƳƛ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻŎŜƴȅ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Σ Ȋ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ 

ǳǿȊƎƭťdnieniem statusu leczenia (DMD / leczenie ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜύΦ {ƪŀƭŀ 95{{ ƻōŜƧƳǳƧŜ ƻŎŜƴť 

ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ƻǏƳƛǳ ǳƪƱŀŘƽǿ ŎȊȅƴƴƻǏŎƛƻǿȅŎƘ ό¦/ύΥ ǇƛǊŀƳƛŘƻǿŜƎƻΣ ƳƽȍŘȍƪǳΣ Ǉƴƛŀ ƳƽȊƎǳΣ 

ŎȊǳŎƛƻǿŜƎƻΣ ƧŜƭƛǘ ƛ ǇťŎƘŜǊȊŀ ƳƻŎȊƻǿŜƎƻΣ ǿȊǊƻƪǳΣ ƳƽȊƎǳ ƛ ƛƴƴȅŎƘ ό/ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ нлмт). Zakres skali 

ƻōŜƧƳǳƧŜ мл Ǉǳƴƪǘƽǿ ƻǇƛǎǳƧŊŎȅŎƘ ǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘŀΥ ƻŘ л  ōŜȊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ Řƻ мл  zgon (zob. 

Tabela 9).  

Tabela 9Φ wƻȊǎȊŜǊȊƻƴŀ ǎƪŀƭŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǊǳŎƘƻǿŜƧ 95{{ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ /ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ нлмт). 

tǳƴƪǘȅ hŎŜƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

лΣл tǊŀǿƛŘƱƻǿȅ ǎǘŀƴ ƴŜǳǊƻƭƻƎƛŎȊƴȅ 

мΣл .Ǌŀƪ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜ ƻōƧŀǿȅ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

мΣр .Ǌŀƪ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜ ƻōƧŀǿȅ ǿ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

нΣл aƛƴƛƳŀƭƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

нΣр bƛŜǿƛŜƭƪŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ƭǳō ƳƛƴƛƳŀƭƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ŘǿƽŎƘ ¦/ 

оΣл 
¦ƳƛŀǊƪƻǿŀƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ŀƭōƻ ƴƛŜǿƛŜƭƪŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ǘǊȊŜŎƘ ƭǳō ŎȊǘŜǊŜŎƘ ¦/Τ ǇŀŎƧŜƴǘ 

ŎƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ 
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tǳƴƪǘȅ hŎŜƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

оΣр 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵΣ ŀƭŜ ǿȅƪŀȊǳƧŜ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ƛ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ 

ƳƛƴƛƳŀƭƴŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƪƛƭƪǳ ƛƴƴȅŎƘ ¦/ 

пΣл 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƧŜǎǘ ǎŀƳƻǿȅǎǘŀǊŎȊŀƭƴȅΣ ƳƻȍŜ ōȅŏ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ мн Ƙ ŘȊƛŜƴƴƛŜ ƳƛƳƻ 
ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ŘǳȍŜƧ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ рлл ƳŜǘǊƽǿ 

пΣр 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅΣ ǇƻȊƻǎǘŀƧŜ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ ǿƛťƪǎȊŊ ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ƛ ƧŜǎǘ ȊŘƻƭƴȅ ǇǊŀŎƻǿŀŏ ǿ ǇŜƱƴȅƳ 
ǿȅƳƛŀǊȊŜΣ ƳƻȍŜ ƧŜŘƴŀƪ ƳƛŜŏ ǘǊǳŘƴƻǏŎƛ ǿ ǳǘǊȊȅƳŀƴƛǳ ǇŜƱƴŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƭǳō ǿȅƳŀƎŀ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜƧ ǇƻƳƻŎȅΤ 

ŎŜŎƘǳƧŜ ǎƛť ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ŘǳȍŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛŊΤ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ олл ƳŜǘǊƽǿ 

рΣл 
WŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ нлл ƳŜǘǊƽǿΤ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ƧŜǎǘ ƴŀ ǘȅƭŜ ŘǳȍŀΣ ȍŜ 
ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀ ǇŜƱƴŊΣ ŎƻŘȊƛŜƴƴŊ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ όƴǇΦ ǇǊŀŎť ǿ ǇŜƱƴȅƳ ǿȅƳƛŀǊȊŜ ōŜȊ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǳƱŀǘǿƛŜƵύ 

рΣр 
WŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ млл ƳŜǘǊƽǿΤ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ƧŜǎǘ ƴŀ ǘȅƭŜ ŘǳȍŀΣ ȍŜ 

ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀ ǇŜƱƴŊΣ ŎƻŘȊƛŜƴƴŊ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ 

сΣл 
!ōȅ ǇǊȊŜƧǏŏ ƻƪƻƱƻ млл ƳŜǘǊƽǿ ōŜȊ ȊŀǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŀ ǎƛť ƭǳō Ȋ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪƛŜƳΣ ǿȅƳŀƎŀ ǇƻŘǇŀǊŎƛŀ όƭŀǎƪŀΣ ƪǳƭŀΣ 

ŀǇŀǊŀǘ ƻǊǘƻǇŜŘȅŎȊƴȅύ ς ƻƪǊŜǎƻǿƻ ƭǳō Ǉƻ ƧŜŘƴŜƧ ǎǘǊƻƴƛŜ ƴŀ ǎǘŀƱŜ 

сΣр !ōȅ ǇǊȊŜƧǏŏ ƻƪƻƱƻ нл ƳŜǘǊƽǿ ōŜȊ ȊŀǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŀ ǎƛťΣ ǿȅƳŀƎŀ ƴŀ ǎǘŀƱŜ ǇƻŘǇŀǊŎƛŀ Ȋ ƻōǳ ǎǘǊƻƴ 

тΣл 
bŀǿŜǘ Ȋ ǇƻƳƻŎŊ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ р ƳŜǘǊƽǿΤ ǇƻǊǳǎȊŀ ǎƛť ƎƱƽǿƴƛŜ ƴŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅƳ ǿƽȊƪǳ 
ƛƴǿŀƭƛŘȊƪƛƳΣ ƪǘƽǊȅ ƴŀǇťŘȊŀ ǎƛƱŊ ǿƱŀǎƴȅŎƘ ƳƛťǏƴƛΤ ǇǊȊŜƳƛŜǎȊŎȊŀ ǎƛť Ȋ ǿƽȊƪŀ ƛ ƴŀ ǿƽȊŜƪ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜΤ ƪƻǊȊȅǎǘŀƧŊŎ 

Ȋ ǿƽȊƪŀΣ ǇƻȊƻǎǘŀƧŜ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ ƻƪƻƱƻ мн ƎƻŘȊƛƴ ŘȊƛŜƴƴƛŜ 

тΣр 
bƛŜ ƳƻȍŜ ȊǊƻōƛŏ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ ƪƛƭƪŀ ƪǊƻƪƽǿΤ ǇƻǊǳǎȊŀ ǎƛť ǘȅƭƪƻ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿƽȊƪŀΣ ƳƻȍŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ǇƻƳƻŎȅ ǿ 

ǇǊȊŜƳƛŜǎȊŎȊŀƴƛǳ ǎƛť Ȋ ǿƽȊƪŀ ƛ ƴŀ ǿƽȊŜƪΤ ƴŀǇťŘȊŀ ǿƽȊŜƪ ǎƛƱŊ ǿƱŀǎƴȅŎƘ ƳƛťǏƴƛΣ ŀƭŜ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ƪƻǊȊȅǎǘŀŏ ȊŜ 
ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŜƎƻ ǿƽȊƪŀ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱȅ ŘȊƛŜƵΤ ƳƻȍŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ǿƽȊƪŀ ŜƭŜƪǘǊȅŎȊƴŜƎƻ 

уΣл 
tǊȊŜōȅǿŀ ǿ ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ ǿ Ʊƽȍƪǳ ƭǳō ŦƻǘŜƭǳ ŀƭōƻ ƧŜǎǘ ǿƻȍƻƴȅ ǿ ǿƽȊƪǳ ƛƴǿŀƭƛŘȊƪƛƳΣ ŀƭŜ ƳƻȍŜ ǎǇťŘȊŀŏ ǿƛťƪǎȊŊ 
ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ǇƻȊŀ ƱƽȍƪƛŜƳΤ ǿ ȊƴŀŎȊƴȅƳ ǎǘƻǇƴƛ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ǎŀƳƻƻōǎƱǳƎƛΤ ȊŀȊǿȅŎȊŀƧ ƳƻȍŜ ǎƛť ŜŦŜƪǘȅǿƴƛŜ 

ǇƻǎƱǳƎƛǿŀŏ ǊťƪƻƳŀ 

уΣр 
²ƛťƪǎȊŊ ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ǎǇťŘȊŀ ǿ ƱƽȍƪǳΤ ŎȊťǏŎƛƻǿƻ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ǎŀƳƻƻōǎƱǳƎƛ ƛ ŜŦŜƪǘȅǿƴŜƎƻ ǇƻǎƱǳƎƛǿŀƴƛŀ ǎƛť 

ǊťƪƻƳŀ 

фΣл tƻȊƻǎǘŀƧŜ ǿ Ʊƽȍƪǳ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱŊ ŘƻōťΤ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ƪƻƳǳƴƛƪƻǿŀƴƛŀ ǎƛť ƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴŜƎƻ ƧŜŘȊŜƴƛŀ 

фΣр [Ŝȍȅ ǿ Ʊƽȍƪǳ ŎŀƱƪƻǿƛŎƛŜ ōŜȊǊŀŘƴȅΤ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƛŜ ǎƛť ƪƻƳǳƴƛƪƻǿŀŏ ŀƴƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ƧŜǏŏκǇƻƱȅƪŀŏ 

млΣл ½Ǝƻƴ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

Podstawowa struktura modelu ekonomicznego ƻōŜƧƳƻǿŀƱŀ мм ǎǘŀƴƽǿΥ 

¶ EDSS w zakresie 0-0,5 

¶ EDSS w zakresie 1-1,5 

¶ EDSS w zakresie 2-2,5 

¶ EDSS w zakresie 3-3,5 

¶ EDSS w zakresie 4-4,5 

¶ EDSS w zakresie 5-5,5 

¶ EDSS w zakresie 6-6,5 

¶ EDSS w zakresie 7-7,5 



 
40 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ EDSS w zakresie 8-8,5 

¶ EDSS w zakresie 9-9,5 

¶ Zgon chorego. 

{ǘǊǳƪǘǳǊŀ ƳƻŘŜƭǳ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴŀ Ȋ ƛƴƴȅƳƛ 

ƳƻŘŜƭŀƳƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǿŜǊȅŦƛƪƻwanymi uprzednio przez 

AOTMiT w ramach oceny technologii medycznych: fumaranu dimetylu (AWA-OT-4351-30/2014), 

teryflunomidu (AWA-OT-4351-6/2015), alemtuzumabu (AWA-OT-4351-9/2015), fingolimodu (AWA-OT-

4351-31/2015) oraz natalizumabu (AWA-OT-4351-10/2016). 

Wykres 2 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƳƻȍƭƛǿŜ ǇǊȊŜŎƘƻŘȊŜƴƛŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛΤ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǇǊȊŜŎƘƻŘȊŜƴƛŜ ƧŜŘȅƴƛŜ 

w ƪƛŜǊǳƴƪŀŎƘ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴȅŎƘ ǎǘǊȊŀƱƪŀƳƛΦ 

Wykres 2. Struktura modelu przebiegu stwardnienia rozsianego z 11 stanami zdrowotnymi z 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ƻƪǊŜǎƽǿ ǇǊȊŜōȅǿŀƴƛŀ ƴŀ ŀƪǘȅǿƴȅƳ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ƻǊŀȊ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ƻōƧŀǿƻǿȅƳΦ 

 

² ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅƳ ƳƻŘŜƭǳ Ȋ мм ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ ƴƛŜ ǿȅǊƽȍƴƛŀƴƻ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ 

choroby: remisyjno-ƴŀǿǊƻǘƻǿŊ όwwa{ύ ƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ό{ta{ύΣ ǘƧΦ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ 

chorƻōȅ ƻŘōȅǿŀ ǎƛť ǿǎǇƽƭƴƛŜ ōŜȊ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀǘǳǎ wwa{κ{ta{Φ tƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ȊŀƪƱŀŘŀΣ ȍŜ ŜǿŜƴǘǳŀƭƴŜ 

ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ǘŜƳǇƛŜ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇƻǎǘŀŎƛ ȊƻǎǘŀƱȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅŎƘ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀŎƘ ǇǊȊŜƧǏŏ ǳȍȅǘȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ ² ǿŜǊǎƧƛ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎȊƴŜƧ ƳƻŘŜƭǳ ǳƳƻȍƭƛǿƛƻƴƻ 

ǊƽǿƴƛŜȍ ǿȅōƽǊ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜƧ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƳƻŘŜƭǳ Ȋ нм ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛΣ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǇƻŘȊƛŀƱǳ 

ƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ ǊŜƳƛǎȅƧƴƻ-ƴŀǿǊƻǘƻǿŊ όмл ǎǘŀƴƽǿ ǿƎ 95{{Σ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅƳύ ƻǊŀȊ 

Ǉƻǎǘŀŏ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ όмл ǎǘŀƴƽǿ ǿƎ EDSS) oraz zgon. W rozszerzonym modelu 21-stanowym, 

ǘŜƳǇƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ όǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ύ 

ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜ ƧŜǎǘ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ Řƭŀ ƻōǳ ǇƻǎǘŀŎƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ Ŏƻ ǿȅƳŀƎŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ƻƪǊŜǏƭŜƴƛŀ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Ȋ ǇƻǎǘŀŎƛ wwa{ Řƻ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ Řƭŀ ǇƻǎǘŀŎƛ {ta{ όPalace 2014), jako 

podstawowy model w analizie ekonomicznej wybrano prostszy model 11-stanowy, natomiast wyniki z 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ōŀǊŘȊƛŜƧ ȊƱƻȍƻƴŜƧ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ Ȋ нм ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

Na starcie symulacji, ǘƧΦ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ƪƻƘƻǊǘŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊƻǎǘŀƱŀ ǇǊȊȅŘȊƛŜƭƻƴŀ Řƻ ǎǘŀƴƽǿ 

zdrowotnych wg. 95{{ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅƳ ǊƻȊƪƱŀŘŜƳ 95{{ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ HDA randomizowanego 

badania CLARITYΣ ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŜƎƻ ƪƭǳŎȊƻǿŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ƻ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ 

tabletkach (AKL a!±9b/[!5ϯ 2018ύΦ ¦ǎǘťǇǳƧŊŎƻ-ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎȅ ǇǊȊŜōƛŜƎ wwa{ ȊƻǎǘŀƱ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭƻƴȅ ǿ 

strukturze modeluΣ ƪǘƽǊŀ ȊŀƪƱŀŘŀΣ ȍŜ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ƪƻƭŜƧƴȅƳ ǊƻŎȊƴȅƳ Ŏȅƪƭǳ ǇŀŎƧŜƴǘ ƳƻȍŜΥ  

¶ tǊȊŜƧǏŏ Řƻ ǎǘŀƴǳ ƻ ƴƛȍǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ƴƛȍǎȊȅƳ ǿȅƴƛƪǳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ Ŏƻ 

ƳƻȍŜ ƴŀǎǘŊǇƛŏ ƴǇΦ ǿ ŜŦŜƪŎƛŜ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

¶ tƻȊƻǎǘŀŏ w danym stanie modelu  

¶ tǊȊŜƧǏŏ do stanu o ǿȅȍǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ǿȅȍǎȊȅm wyniku w skali EDSS), co 

ƻŘǇƻǿƛŀŘŀ ƻōƧŀǿƻƳ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ŎƘƻǊƻōȅ όƴǇΦ Ǉƻ ǊƻȊǿƛƴƛťŎƛǳ ǎƛť ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ 

choroby) 

¶ ¦ƳǊȊŜŏ z powodu choroby lub z innych przyczyn. 

tƻƴŀŘǘƻ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǎǘŀƴƛŜ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳ ǿƎ 95{{Σ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŀ ƪƻƘƻǊǘŀ ƧŜǎǘ ƻōŎƛŊȍƻƴŀ ǊȅȊȅƪƛŜƳ 

ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ƭǳō ǿƛťŎŜƧ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ wȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ Ƨŀƪƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ όŜǾŜƴǘǎύ ŀ 

ƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜ ǎǘŀƴȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜΣ Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ǿȅǎƻƪŊ ǊƻŎȊƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ 

oraȊ ƪǊƽǘƪƛƳ ŎȊŀǎƛŜ ƛŎƘ ǘǊǿŀƴƛŀΦ 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅƳƛ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅƳƛ ƳƻŘŜƭŀƳƛ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛŀƳƛ όǘƧΦ ƳƛťŘȊȅ 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛ ȊŀƪǊŜǎŀƳƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{ύ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪƻ ǎǘŀƱŜ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όGani 2008, Tappenden 2001, 

Tappenden 2009, PenTAG 2007, Palace 2015, Chilcott 2003ύΦ 5ŀƭǎȊŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ 

Rozdziale 4.1.8.2.3. 

|ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ŎƘƻǊȅŎƘ ōȅƱŀ ȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ŀƪǘǳŀƭƴŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀnej kohorty. Cykliczne 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ȊƎƻƴǳ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ǿƎ ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ 

όŘŀƴŜ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ DƱƽǿƴȅ ¦ǊȊŊŘ {ǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴȅύΣ ǇƻǿƛťƪǎȊƻƴŜƧ ƻ ǎǇŜŎȅŦƛŎȊƴȅ Řƭŀ ŎƘƻǊƻōȅΣ 

standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ό{awύ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜΦ {ȊŎȊŜƎƽƱowe 

oszacowania przedstawiono w Rozdziale 4.1.8.2.4. 
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YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ς ƪƻǎȊǘȅ ƴŀōȅŎƛŀ ƛ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿΣ ƪƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΣ ƪƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿ 

choroby oraz koszty (w tym leczenia ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻύ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό95{{ύ 

ƻōƭƛŎȊŀƴƻ ǇƻǇǊȊŜȊ ǿŀȍŜƴƛŜ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ƭǳō ŎȅƪƭƛŎȊƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ŎȊŀǎŜƳ 

ǇǊȊŜōȅǿŀƴƛŀ ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ 

cykliczne, ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ 95{{ ƪƻǎȊǘȅ ƻǇƛŜƪƛ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŜƧ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛΦ 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊť ƪƻǎȊǘƽǿ ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭe 4.1.9.6. 

9ŦŜƪǘȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǿȅǊŀȍƻƴƻ ǿ ƭŀǘŀŎƘ ȍȅŎƛŀ skorygowanych o 

ƧŀƪƻǏŏΦ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΦ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΥ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƭǳō 

ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƭŜŎȊŜƴƛŜƳΦ 5ŀƭǎȊŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 4.1.9. 

tǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ό5a5ύ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ 

ǇƻǇǊȊŜȊ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƧ ƘƛǎǘƻǊƛƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǘƧΦ Ǉrogresji choroby bez zastosowania 

ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŦŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛŎȊƴŜƎƻ όƭŜŎȊŜƴƛŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜύΣ ƻ ǿȅƴƛƪƛ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 5a5 

ǿȊƎƭťŘŜƳ ōǊŀƪǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όǊŀƳƛť ǇƭŀŎŜōƻ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ w/¢ύΦ ½ ǘŜƎƻ ǿȊƎƭťŘǳ ǿ ŘŀƭǎȊŜƧ ŎȊťǏŎƛ 

ŀƴŀƭƛȊȅ ƻǇƛǎŀƴƻ ƪƻƭŜƧƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǎƪƱŀŘƻǿŜ ƳƻŘŜƭŜΥ 

Model referencyjny, oparty na naturalnym przebiegu choroby w przypadku braku aktywnego leczenia 

5a5 όǘƧΦ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘǳƧŊŎȅ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜ κ ǇƭŀŎŜōƻ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ w/¢ύ 

aƻŘŜƭ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƱŊŎȊŊŎȅ ƳƻŘŜƭ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅ Ȋ wynikami 

ǇƻǊƽǿƴŀǿŎȊŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ 5a5 Ȋ placebo.  

² ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ 

wyniki kliniczne: 

¶ {ǇƻǿƻƭƴƛŜƴƛŜ ǘŜƳǇŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ czasie, tj. zmniejszenie 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ Ȋ ǿȅȍǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛŜƳ ǿƎ 95{{ 

¶  ½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǊƻŎȊƴŜƧ ƭƛŎȊōȅ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ. 

9ŦŜƪǘȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿȅƴƛƪƽw metaanalizy sieciowej, 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƧ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ Řƭŀ ōŀŘŀƵ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ 

systematycznego (AKL a!±9b/[!5ϯ 2018).  
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tŀŎƧŜƴŎƛ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅ 5a5 ƳƻƎŊ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƪƻƵŎȊȅŏ ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ 

ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛŜ όǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƭǳō ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ƭƛŎȊōȅ ǊȊǳǘƽǿύΣ ǳǘǊŀǘȅ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ 

ŎƘƻŘȊŜƴƛŀΣ ǊƻȊǿƛƴƛťŎƛŀ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ όǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ нм-stanowym modelu dodatkowym), 

ƴƛŜǘƻƭŜǊŀƴŎƧƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƭǳō Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴΦ ½ŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǳǘǊŀǘȅ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ŎƘƻŘȊŜƴƛŀ 

ƴŀǎǘťǇƻǿŀƱƻ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ŎƘƻǊȅŎƘ Řƻ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ 95{{ ǊƽǿƴȅƳ 6 ƭǳō ǿƛťŎŜƧΦ 

tǊȊŜǊǿŀƴƛŜ ǘŜǊŀǇƛƛ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ŎȅƪƭƛŎȊƴƛŜ ǇƻǇǊȊŜȊ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 

ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ǘŜǊŀǇƛƛ όǇǊȊȅ Ŏzym w ramieniu kladrybiny w tabletkachΣ ǎǘƻǎƻǿŀƴŜƧ ǿ ŘǿƽŎƘ ƪǳǊǎŀŎƘ ǿ м ƛ 

н ǊƻƪǳΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǘƻ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ƧŜŘȅƴƛŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ ŀ ŘǊǳƎƛƳ ŎȅƪƭŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀύΦ 

Podobnie jak w innych publikowanych modelach ekonomicznych dla DMD w leczeniu stwardnienia 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿȅ ŜŦŜƪǘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻǎƛŊƎŀƴȅ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ ǳƭŜƎŀ 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛǳ ǿ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ƭŀǘŀŎƘ όǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 4.1.8.3.1.3ύΦ tƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ 

ǘŜǊŀǇƛƛ 5a5 ƛ ǇǊȊŜƧǏŎƛǳ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ƴŀǘȅŎƘƳƛŀǎǘƻǿŀ ǳǘǊŀǘŀ ŜŦŜƪǘǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ 

leczenia, tj. dalsza progresja choroby przebiega zgodnie z naturalnym przebiegiem choroby.  

4.1.4 Perspektywa analizy 

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOTMiT 2016), 

w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej: 

¶ Podmiotu ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όbŀǊƻŘƻǿȅ 

Fundusz Zdrowia i Ministerstwo Zdrowia) (PPP); 

¶ Perspektywa ǿǎǇƽƭƴŀ ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ 

ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όbŀǊƻŘƻǿȅ CǳƴŘǳǎȊ ½ŘǊƻǿƛŀ ƛ aƛƴƛǎǘŜǊǎǘǿƻ ½ŘǊƻǿƛŀύ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ όtttҌtύΦ 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƛǎǘƻǘƴȅ ǿǇƱȅǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴŜƎƻ ǇǊƻōƭŜƳǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ ƴŀ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŏ ŎƘƻǊȅŎƘΣ ǿ 

ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ǎǇƻƱŜŎȊƴŊΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎŊ ς poza kosztami medycznymi 

ǇƻƴƻǎȊƻƴȅƳƛ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ς ǘŀƪȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƻǇƛŜƪƛ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŜƧ ƻǊŀȊ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪŎƧƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ 

ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŎƛ ǿ ǇǊŀŎȅ ƭǳō ǘǊǿŀƱŜƧ ƴƛŜȊŘƻƭƴƻǏŎƛ Řƻ ǇǊŀŎȅΦ 

4.1.5 Horyzont czasowy 

Stwardnienie rozsiane ƧŜǎǘ ŎƘƻǊƻōŊ ǇǊȊŜǿƭŜƪƱŊ ƛ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊΣ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱŜ ȍȅŎƛŜ 

ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ ²ƻōŜŎ ǇƻǿȅȍǎȊŜƎƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƘƻǊȅȊƻƴǘ Řƻȍȅǿƻǘƴƛ όǳǎǘŀƭƻƴȅ ƴŀ рл ƭŀǘ ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ 

leczenia w modelu), zgodny z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMiT 
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нлмсΦ ²ǇƱȅǿ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƎƻ ŘƱǳƎƻǏŎƛ ƘƻǊȅȊƻƴǘǳ ŎȊŀǎƻǿŜƎƻ ǇǊȊŜǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

4.1.6 5ƱǳƎƻǏŏ cyklu modelu 

tǊȊȅƧťǘƻ ŘƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ мн ƳƛŜǎƛťŎȅΣ Ŏƻ ƻȊƴŀŎȊŀΣ ȍŜ ǎǘŀƴ ȊŘǊƻǿƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 

ƳƻȍŜ ȊƳƛŜƴƛŏ ǎƛť Ŏƻ мн ƳƛŜǎƛťŎȅΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘosunkowo powolne tempo progresji choroby, cykl 

ƧŜŘƴƻǊƻŎȊƴȅ ǳȊƴŀƴƻ Ȋŀ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎȅ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅŎŜ ǇǊƻŎŜǎǳ ŎƘƻǊƻōƻǿŜƎƻΦ 5ƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ǿȅƴƻǎȊŊŎŊ 

м Ǌƻƪ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ ƛƴƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎƽǿ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego, ocenianych przez AOTMiT: fumaranu dimetylu (AWA-OT-4351-30/2014), teryflunomidu 

(AWA-OT-4351-6/2015), alemtuzumabu (AWA-OT-4351-9/2015), fingolimodu (AWA-OT-4351-

31/2015) oraz natalizumabu (AWA-OT-4351-10/2016). 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ²ȅǘȅŎȊƴȅƳƛ !h¢aƛ¢ нлмс ǿ ŎŜƭǳ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ŘƻƪƱŀŘƴƻǏŎƛ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ 

ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƪƻǊŜƪǘť Řƻ ǇƻƱƻǿȅ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΦ YƻǊŜƪǘŀ ǇƻƱƻǿȅ Ŏȅƪƭǳ ǇƻȊǿŀƭŀ ǇǊȊȅƧŊŏΣ 

ȍŜ ȊƳƛŀƴȅ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ǿȅǎǘŊǇƛŏ ƳƻƎŊ ǏǊŜŘƴƛƻ ǿ ǇƻƱƻǿƛŜ ŘƱǳƎƻǏŎƛ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ όŀ ƴƛŜ 

ǘȅƭƪƻ Ŏƻ мн ƳƛŜǎƛťŎȅ). 

4.1.7 Dyskontowanie 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇƻƭǎƪƛƳƛ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǎǘƻǇť ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŊ ƴŀ poziomie 5% 

ǊƻŎȊƴƛŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ оΣр҈ Řƭŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ 

ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǎǘƽǇ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿȅŎƘ όAOTMiT 2016). 

4.1.8 tŀǊŀƳŜǘǊȅ ƳƻŘŜƭǳ όŘŀƴŜ ǿŜƧǏŎƛƻǿŜ Řƻ ƳƻŘŜƭǳύ 

4.1.8.1 Charakterystyka populacji docelowej 

Kliniczno-ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴŊ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿȅƧǏŎƛƻǿŜƧ 

ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜƎƻ CLARITY, stanowiŊŎŜƎƻ ƎƱƽǿƴŜ 

ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΦ tŀǊŀƳŜǘǊȅ ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴŜ όǎǘǊǳƪǘǳǊŀ ǇƱŎƛΣ 

ǿƛŜƪǳ ƛ Ƴŀǎȅ ŎƛŀƱŀύ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ŎŀƱŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ L¢¢Φ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎ ǊƽȍƴƛŎe w charakterystyce klinicznej 

ƳƛťŘȊȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛ ƎǊǳǇŀƳƛ ŎƘƻǊȅŎƘΣ pŀǊŀƳŜǘǊȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ όǏǊŜŘƴƛŀ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƻǇǊȊŜŘƴƛƳ Ǌƻƪǳ 

ƛ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅ ǊƻȊƪƱŀŘ 95{{ύ ǇƻŎƘƻŘȊŊ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ I5! (zob. Tabela 10). 



 
45 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 10. ²ȅƧǏŎƛƻǿŀ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴƻ-demograficzna pacjeƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ. 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ²ŀǊǘƻǏŏ 

²ƛŜƪ ώƭŀǘŀϐ ς ǏǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ оуΣт όлΣптпύ 

tǊƻǇƻǊŎƧŀ ƭƛŎȊōȅ ƪƻōƛŜǘ Řƻ ƭƛŎȊōȅ ƳťȍŎȊȅȊƴ мΣфоо 

[ƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ǇƻǇǊȊŜŘƴƛƳ Ǌƻƪǳ нΣлнл 

|ǊŜŘƴƛŀ Ƴŀǎŀ ŎƛŀƱŀ ώƪƎϐ сфΣнн 

wƻȊƪƱŀŘ Ƴŀǎȅ ŎƛŀƱŀΥ 

плπрл ƪƎ сΣу҈ 

рлπсл ƪƎ нмΣу҈ 

слπтл ƪƎ нтΣп҈ 

тлπул ƪƎ ноΣм҈ 

улπфл ƪƎ ммΣо҈ 

флπмлл ƪƎ рΣо҈ 

мллπммл ƪƎ нΣф҈ 

Ҕммл ƪƎ мΣр҈ 

wƻȊƪƱŀŘ ǎǘƻǇƴƛŀ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǿƎ 95{{Υ 

95{{ л нΣу҈ 

95{{ м нΣу҈ 

95{{ н онΣр҈ 

95{{ о нмΣр҈ 

95{{ п ноΣр҈ 

95{{ р ммΣм҈ 

95{{ с рΣф҈ 

95{{ т лΣл҈ 

95{{ у лΣл҈ 

95{{ ф лΣл҈ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴȅŎƘ Ȋ ǎȊŜǊƻƪƛŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ wwa{ ōȅƱƻ 

ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ōǊŀƪƛŜƳ ƛǎǘƻǘƴȅŎƘ ǊƽȍƴƛŎ ǿ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅŎŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ I5! ƛ L¢¢ ǿ CLARITY. 

4.1.8.2 Model referencyjny (naturalna progresja choroby) 

4.1.8.2.1 [ƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ choroby 

[ƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǊƻŎȊƴȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ aŀǊƪƻǿŀ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ Ƨŀƪƻ ƛƭƻŎȊȅƴ 

ƭƛŎȊōȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ŘƻȍȅǿŀƧŊŎȅŎƘ ŘŀƴŜƎƻ Ŏȅƪƭǳ ƻǊŀȊ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴŜƧ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ȋǊƽŘŜƱ 

ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ (ARR ς annualised relapse rate). 
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W wykorzystanym modelu ekonomicznym, rƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ōȅƱŀ modelowana opcjonalnie na 

trzy sposoby: 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όǿƎΦ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ 

ōŀȊǳƧŊŎŀ ƴŀ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ z ramienia placebo badania CLARITY, 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όǿƎΦ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ 

ōŀȊǳƧŊŎŀ ƴŀ ƳƻŘŜƭǳ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ǿȊƎƭťŘŜƳ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪ ōŀȊƻǿȅŎƘ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΣ 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όǿƎΦ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ Ŏzasu. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǇƛŜǊǿǎȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊΣ ǘƧΦ modelowanie liczby ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ 

ŦǳƴƪŎƧť ȊŀƭŜȍƴŊ ƻŘ ŎȊŀǎǳ ƛ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŊ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ ¢ŀƪƛŜ ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŜ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜΣ Ƨŀƪƻ ȍŜ 

ŘȊƛťƪƛ ƴƛŜƳǳ Řƻ ǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƴƻȍƴŀ ǳȍȅŏ ǎȊŜǊƻƪƛŜƧ ōŀȊȅ ŘƻǿƻŘƻǿŜƧΦ ¢ŀƪƛ 

ǎǇƻǎƽō ŜǎǘȅƳŀŎƧƛ ǇƻȊǿŀƭŀ ǊƽǿƴƛŜȍ ǳƴƛƪƴŊŏ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘǿƽƧƴŜƎƻ ƴŀƭƛŎȊŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ƪǘƽǊŜ 

ƴŀǎǘťǇƻǿŀƱƻōȅ ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳΣ ȍŜ ƭŜƪ ŘȊƛŀƱŀ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƴŀ ǇƻǇǊŀǿť ǎǘŀƴƽǿ ƴŀ ǎƪŀƭƛ 95{{ ƻǊŀȊ 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ WŜǎǘ ǘƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ǘȅƳ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ ƛƴƴȅŎƘ 

modelach stwardnienia rozsianego. 

/ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳ 

bŀ ƻōƭƛŎȊŀƴƛŜ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǎƪƱŀŘŀƧŊ ǎƛť Řǿŀ ŜǘŀǇȅΥ 

¶ 9ǎǘȅƳŀŎƧŀ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ podczas pierwszego roku symulacji, 

¶ ²ȅȊƴŀŎȊŜƴƛŜ ǘŜƳǇŀ ȊƳƛŀƴ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ǌƻƪǳ ƳƻȍŜ ōȅŏ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŀ Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛŀ Ȋ ǊŀƳƛŜƴƛŀ 

placebo badania CLARITY όƻǇŎƧŀ αƳŜŀƴ ŜǎǘƛƳŀǘŜέύ ƭǳō ǳȍȅǿŀƧŊŎ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ǿȊƎƭťŘŜƳ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪ 

ōŀȊƻǿȅŎƘΣ ƪƻǊȊȅǎǘŀƧŊŎŜƧ Ȋ ȊŜōǊŀƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƵ όƻǇŎƧŀ αǊŜƎǊŜǎǎƛƻƴ ŜǎǘƛƳŀǘŜέύΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ 

ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǳȍȅǘƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǏǊŜŘƴƛŜƧ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ CLARITYΣ ƎƱƻǿƴƛŜ ǿ ŎŜƭǳ ȊŀŎƘƻǿŀƴƛŀ ǎǇƽƧƴƻǏŎƛ Ȋ 

charakterystykami populacji badania CLARITYΦ aŜǘƻŘŊ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŊ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭ ǊŜƎǊŜǎƧƛΣ ǎȊŜǊȊŜƧ ƻǇƛǎŀƴȅ 

ǿ ȊŀƱŊŎȊƴiku 7.3. 

|ǊŜŘƴƛŀ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ HDA w badaniu CLARITY ǿȅƴƛƻǎƱŀ 0,46 w ramieniu placebo. 

ZƻǎǘŀƱŀ ƻƴŀ ǇǊȊȅƧťǘŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ Ƨŀƪƻ ǿŀǊǘƻǏŏ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿŀΣ ǘƧΦ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ǌƻƪǳ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛΦ 

²ȊƎƭťŘƴƛŜ ƪǊƽǘƪŀ ŘƱǳƎƻǏŏ ǘǊǿŀƴƛŀ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿȅƳǳǎȊŀ ǇƻǘǊȊŜōť ǳȍȅŎƛŀ 

ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ƴƛŜƛƴǘŜǊǿŜƴŎȅƧƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ǇƻŘƱǳȍƴȅŎƘ ǿ ŎŜƭǳ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǘŜƳǇŀ ȊƳƛŀƴ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ 

choroōȅΦ !ōȅ ȊŀŎƘƻǿŀŏ ǎǇƽƧƴƻǏŏ Ȋ ŘŀƴȅƳƛ ǳȍȅǘȅƳƛ ǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 



 
47 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

(wƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.2.3) przeprowadzono przeszukanie bazy danych rejestru British Columbia Multiple 

{ŎƭŜǊƻǎƛǎ ό./a{ύΦ tƻǇǊȊŜȊ ǊťŎȊƴŜ ǇǊȊŜǎȊǳƪƛǿŀƴie bazy odnaleziono ǇǳōƭƛƪŀŎƧť Tremlett 2010, 

ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŊ ǿȅƴƛƪƛ ǊŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴŜƧ ȊǿƛŊȊƪǳ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ƻǊŀȊ 

wybranych charakterystyk kliniczno-demograficznych (ǇƱŜŏΣ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ƻōŜŎƴȅ ǿƛŜƪ 

pacjenta oraz czas trwania choroby)Φ ²ŜŘƱǳƎ Tremlett 2010, ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǎǇŀŘŀ ǏǊŜŘƴƛƻ o 

17% ǿ ƪŀȍŘȅŎƘ р ƭŀǘŀŎƘΦ !ǊǘȅƪǳƱ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƽǿƴƛŜȍ ǘŊ ȊŀƭŜȍƴƻǏŏ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǿƛŜƪǳ ȊŀŎƘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƴŀ 

stwardnienie rozsiane, patrz Tabela 11 ǇƻƴƛȍŜƧΦ 

Tabela 11Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǿƛŜƪƛŜƳ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ŀ р-letnim 
ǎǇŀŘƪƛŜƳ !ww ǿŜŘƱǳƎ Tremlett 2010. 

²ƛŜƪ ȊŀŎƘƻǊƻǿŀƴƛŀ рπƭŜǘƴƛ ǎǇŀŘŜƪ !ww 

Ҕпл олΣр҈ 

олπпл ннΣф҈ 

нлπол мсΣф҈ 

ғнл сΣф҈ 

W badaniu CLARITY ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿȅƴƻǎƛ оуΣт ƭŀǘΣ ŀ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǿȅƴƻǎƛƱ ƻƪΦ у ƭŀǘΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ Ŏƻ Ǉƛťŏ ƭŀǘ ƴŀǎǘťǇǳƧe spadek 

ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ, ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎȅ ƎǊǳǇƛŜ wiekowej 30-40 lat w momencie zachorowania (22,9%). 

W modelu, 5-ƭŜǘƴƛ ǎǇŀŘŜƪ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǇǊȊŜƪǎȊǘŀƱŎono na spadek ǊƻŎȊƴȅ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿȊƻǊǳΥ 

ὙὙ Ὡ
  

ȟ 

gdzie RR oznacza redukcjť ŎȊťǎǘƻǏŎƛ όŀƴƎΦ ǊŀǘŜ ǊŜŘǳŎǘƛƻƴύΣ ŀ t jest czasem w jakim ta redukcja ƴŀǎǘťǇǳƧŜ 

όƴǇΦ р ƭŀǘύΦ .ŀȊƻǿȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ȊŀƪƱŀŘŀΣ ȍŜ ǊŜŘǳƪŎƧŀ ǿȅƴƻǎƛ рΣлт҈ ƴŀ ǊƻƪΦ 

wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƧŜǎǘ ǿȅƭƛŎȊŀƴŀ Ȋ Ǌƽǿƴŀƴƛŀ ǊŜƪǳǊŜƴŎȅƧƴŜƎƻΥ 

ὃὙὙὸ
ὃὙὙρȟὸ ρ

ὃὙὙὸ ρ ὙὙȟὸ ρȟ
 

gdzie ARR jest rocznŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿΣ t ς ƭƛŎȊōŊ ƭŀǘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ, a RR ǊŜŘǳƪŎƧŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜ. 

tƻƴƛȍǎȊȅ ǿȅƪǊŜǎ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƻŎȊƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿȊƎƭťŘŜƳ ŎȊŀǎǳ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƴƛŜƭŜŎȊƻƴŜƧ. 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 3Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ƻŘ ŎȊŀǎǳ ǳȍȅǿŀƧŊŎ Řŀƴȅch z CLARITY dla pierwszego roku 
ƻǊŀȊ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴȅƳ ƴŀ рΣлт҈ ǊƻŎȊƴȅƳ ǎǇŀŘƪǳ ǿ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ 

 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ǏǊŜŘƴƛŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ƧŜǎǘ ƭƻǎƻǿŀƴŀ Ȋ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ƭƻƎ-normalnego, a 

ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ ƧŜƧ ǊŜŘǳƪŎƧƛ Ȋ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ōŜǘŀΦ 

/ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ stanu pacjenta wg skali EDSS 

aƻŘŜƭ ǇƻǎƛŀŘŀ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǘǊŀƪǘƻǿŀƴƛŀ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿƎΦ 

ǎƪŀƭƛ 95{{Φ /ȊťǎǘƻǏŏ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŀ ƪŀȍŘŜƳǳ ǎǘŀƴƻǿƛ 95{{ ƧŜǎǘ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ƪǊƻƪǳ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ ǿȅƳƴŀȍŀƴŀ 

przez odsetek kohorty ǇŀŎƧŜƴǘƽw w tym stanie.  

Wŀƪ ǿǎǇƻƳƴƛŀƴƻ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧ ǘŀ ƳŜǘƻŘŀ ǿȅƳŀƎŀ ŘŀƴȅŎƘ ƱŊŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘŀƴȅ 95{{ Ȋ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿΣ ŀ Řƻ 

ǘŜƎƻ Ƴƻȍe ǇǊƻǿŀŘȊƛŏ Řƻ ǇƻŘǿƽƧƴŜƎƻ ƴŀƭƛŎȊŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƎŘȅ 

ȊŀƱƻȍȅƳȅΣ ȍŜ ǘŀƪƻǿŜ ŘȊƛŀƱŀƧŊ ƴŀ 95{{ ƻǊŀȊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜΦ ½ ǇƻǿƻŘǳ ǘȅŎƘ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ, 

ƻǇƛǎŀƴŊ metodť ǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

tƻŘǎǘŀǿŊ Řƭŀ ƳƻŘŜƭǳ ǎŊ ŘŀƴŜ ǿŜƧǏŎƛƻǿŜ Ȋ ƳƻŘŜƭǳ brytyjskiego (WE 2016)Σ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ƻǇƛŜǊŀƴƻ ǎƛť ƴŀ 

ankiecie przeprowadzonej przez Multiple Sclerosis Trust. Dane te przedstawia Tabela 12. 

Tabela 12Φ wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀƴ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ όȊŀ WE 2016) 

{ǘŀƴ 95{{ wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ 
.ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ όȊŀƱƻȍŜƴƛŜΥ ол҈ 

ǏǊŜŘƴƛŜƧύ 

л лΣуфл лΣнст 

м лΣстф лΣнлп 

н лΣспн лΣмфо 

о лΣрфс лΣмтф 



 
49 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 
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{ǘŀƴ 95{{ wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ 
.ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ όȊŀƱƻȍŜƴƛŜΥ ол҈ 

ǏǊŜŘƴƛŜƧύ 

п лΣрно лΣмрт 

р лΣпру лΣмот 

с лΣплм лΣмнл 

т лΣомл лΣлфо 

у лΣнрм лΣлтр 

ф лΣнмт лΣлср 

.ŀȊǳƧŊŎ ƴŀ ǘȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘΣ ŜǎǘȅƳƻǿŀƴŀ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿŀƘŀ ǎƛť ƻŘ лΣнмт Řƻ лΣуфлΦ 5ƭŀ ƪƻƘƻǊǘȅ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǏǊŜŘƴƛƳ ǎǘŀƴŜƳ 95{{ нΣр-3,0 (jak np. populacja badania CLARITYύ ǿȅƴƻǎƛƱŀōȅ ƻƴŀ ƻƪƻƱƻ 

лΣрфсΦ ²ŀǊǘƻǏŏ ǘŀ ƧŜǎǘ ǿƛťƪǎȊŀ ƴƛȍ ŎȊťǎǘƻǏŏ ƻōǎŜǊǿƻǿŀƴŀ ǿ ƧŀƪƛŜƧƪƻƭǿƛŜƪ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITY, 

ǇƻȊŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ w9{Σ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǿȅƴƻǎƛ ƻƴŀ лΣтлΦ tǊȊŜǿƛŘǳƧŜ ǎƛťΣ ȍŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ 

ŎƘƻǊƻōȅ ƻŘ ŎȊŀǎǳ Ȋŀǿȅȍŀ ƛŎƘ ƛƭƻǏŏ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ 

4.1.8.2.2 Czas trwania pojedynczego rzutu choroby 

Konsekwencje zdrowotne ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ w modelu ǎŊ ƳƛŜǊȊƻƴŜ ǿ ǘŜǊƳƛƴŀŎƘ straty 

QALY. Utrata QALY w wyniku jednego epizodu ƭƛŎȊƻƴŀ ƧŜǎǘ Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛŀ ŘƱǳƎƻǏŏ ǘǊǿŀƴƛŀ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊŜƎƻ 

ǊȊǳǘǳ ǇƻƳƴƻȍƻƴŀ ǇǊȊŜȊ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ ƧŜƎƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳΦ 

|ǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ w oparciu o niepublikowane dane z badania CLARITY, w podziale 

ƴŀ ŜǇƛȊƻŘȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ pacjenta ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛem rzutu. W 

ƳƻŘŜƭǳ ǳȍȅǘƻ ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ramion badania ƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪƻ ǿǎǇƽƭƴŜ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ Ŏƻ 

jest ȊŀƱƻȍŜƴƛŜm konserwatywnymΣ Ƨŀƪƻ ȍŜ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿǏǊƽŘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ƪǘƽǊȅƳ 

ǇƻŘŀǿŀƴƻ ƪƭŀŘǊȅōƛƴť ōȅƱ ƪǊƽǘǎȊȅ ƴƛȍ ǳ ǘȅŎƘΣ ƪǘƽǊȅƳ ǇƻŘŀƴƻ ǇƭŀŎŜōƻΦ 

Tabela 13Φ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǊȊǳǘŀƳƛ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITY 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ tƭŀŎŜōƻΣ bҐпот 
YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 

bҐпоо 
{ǳƳŀ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ 
ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

|ǊŜŘƴƛŀΥ офΣмп 

{5Υ тΣрф 

|ǊŜŘƴƛŀΥ нфΣсп 

{5Υ пΣур 

|ǊŜŘƴƛŀΥ опΣпм 

{5Υ сΣоу 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ 
ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

|ǊŜŘƴƛŀΥ пнΣфп 

{5Υ тΣнт 

|ǊŜŘƴƛŀΥ опΣом 

{5Υ пΣуф 

|ǊŜŘƴƛŀΥ оуΣсп 

{5Υ сΣнл 

²ǇƱȅǿ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǎǘŀƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǎŊ ǇǊȊŜdstawione w rozdziale 4.1.9. 
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4.1.8.2.3 tǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

² ƳƻŘŜƭǳ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅƳ Ȋ ƴŀǘǳǊŀƭƴŊ ǇǊƻƎǊŜǎƧŊ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǊƽȍƴȅƳƛ 

ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ ǎŊ ǎȅƳǳƭƻǿŀƴŜ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ƳƻŘŜƭǳ aŀǊƪƻǿŀΦ Liczba ǎǘŀƴƽǿΣ ŀ ȊŀǘŜƳ ƛ ǊƻȊƳƛŀǊ ƳŀŎƛŜǊȊȅ 

ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ǿȅōǊŀƴŜƎƻ ƳƻŘŜƭǳΦ ² ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ мм-ǎǘŀƴƻǿȅƳ όǳȍȅǘȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧύ 

ƳŀŎƛŜǊȊ ƧŜǎǘ ǊƻȊƳƛŀǊƽǿ млȄмлΣ ȊŀǏ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ нм-ǎǘŀƴƻǿȅƳ όƴŀ ŎŜƭŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛύ ƳŀŎƛŜǊȊ Ƴŀ 

ǿȅƳƛŀǊȅ нлȄнлΦ |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƧŜǎǘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴŀ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ, dlatego w 

omawianych macierzach ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǊȊŜƧǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Řƻ ǎǘŀƴǳ мл 95{{Φ 

Macierz 10x10 zawiera praǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǿǎȊȅǎǘƪƛƳƛ ƳƻȍƭƛǿȅƳƛ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ 

ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ z wwa{Φ aŀŎƛŜǊȊ нлȄнл ǎƪƱŀŘŀ ǎƛť Ȋ ŎȊǘŜǊŜŎƘ ǇƻŘƳŀŎƛŜǊȊȅ ǿȅƳƛŀǊƽǿ 

млȄмлΣ ƪǘƽǊŜ ȊŀǿƛŜǊŀƧŊ ƻŘǊťōƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ Ǉƻstaci wwa{ όƭŜǿŀ ƎƽǊƴŀ 

podmacierz), ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Ȋ ǇƻǎǘŀŎƛ RRMS do ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ς SPMS (prawa dolna), 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ ǇƻǎǘŀŎƛ SPMS (prawa dolna) oraz ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Ȋ SPMS do RRMS (lewa 

dolna podmacierz). Schemat macierzy przedstawia Rysunek 1. 

Rysunek 1Φ {ŎƘŜƳŀǘ ƳŀŎƛŜǊȊȅ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 

 

W wariancie 11-ǎǘŀƴƻǿȅƳ ǳȍȅǿŀƴŀ ƧŜǎǘ ƧŜŘȅƴƛŜ ǇƛŜǊǿǎȊŀ ǇƻŘƳŀŎƛŜǊȊΣ ƪǘƽǊŀ ȊŀǿƛŜǊŀ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǿǎȊȅǎǘƪƛƳƛ мл ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ ǿ ƪƻƘƻǊŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘƽw z RRMS. 

W wariancie 21-ǎǘŀƴƻǿȅƳ ŎȊǘŜǊȅ ǇƻŘƳŀŎƛŜǊȊŜ ǎŊ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘȅǿŀƴŜ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅ ǎǇƻǎƽōΥ 

¶ tƻŘƳŀŎƛŜǊȊ мΥ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿŜǿƴŊǘǊȊ ǎǘŀƴƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ wwa{Σ 

¶ tƻŘƳŀŎƛŜǊȊ нΥ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ Ȋ wwa{ Řƻ ǘȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 

SPMS, 

¶ tƻŘƳŀŎƛŜǊȊ оΥ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿŜǿƴŊǘǊȊ ǎǘŀƴƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ {ta{Φ 
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¶ tƻŘƳŀŎƛŜǊȊ пΥ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ Ȋ {ta{ Řƻ ǘȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 

RRMS ς ǘŀ ǇƻŘƳŀŎƛŜǊȊ ƧŜǎǘ ƴŀŘƳƛŀǊƻǿŀ ƛ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǳȍȅǿŀƴŀΣ ǇƻƴƛŜǿŀȍ zgodnie z naturalnym 

przebiegiem choroby ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƴƛŜ ƳƻƎŊ ǇǊȊŜƧǏŏ Ȋ {ta{ Řƻ wwa{Φ 

½ƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ŎȊǘŜǊȅ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƻōǳ ǿŀǊƛŀƴǘƽǿΥ 

¶ Palace 2014 όŘŀƴŜ Ȋ ǊŜƧŜǎǘǊǳ ./a{Σ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ҕну ƭŀǘύ ς 11-stanowy, 

¶ Palace 2014 όŘŀƴŜ Ȋ ǊŜƧŜǎǘǊǳ ./a{Σ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Җ28 lat) ς 11-stanowy, 

¶ Ebers 2001 (dane z rejestru London Ontario Canada) ς 21-stanowy, 

¶ tǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿǏǊƽŘ ǊŀƳƛŜƴƛŀ ǇƭŀŎŜōƻ ōŀŘŀƴƛŀ !CCLwaΤ tŀŎƧŜƴŎƛ w9{κIDARRMS opisane w  

Gani 2007 ς 21-stanowy. 

Tabela 14. opisuje dokƱŀŘƴƛŜƧ wymienione ȋǊƽŘƱŀΦ 

Tabela 14Φ tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȋǊƽŘŜƱ Řƭŀ ƳŀŎƛŜǊȊȅ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

¾ǊƽŘƱƻ tƻǇǳƭŀŎƧŀ ¦ǿŀƎƛ 

.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀΣ ƪǘƽǊŀ ǎǇŜƱƴƛƱŀ ƪǊȅǘŜǊƛŀ Řƭŀ 
ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ȊƳƛŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ 
ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴŜ ǇǊȊŜȊ 

!.b 

²ŎȊŜǏƴƛŜƧ ƴƛŜƭŜŎȊŜƴƛ ǇŀŎƧŜƴŎƛ 
ŘƻǇǳǎȊŎȊŜƴƛ Řƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƭƛƴƛƛ 

.ŀŘŀƴƛŜ ŘƱǳƎƻŎȊŀǎƻǿŜ όƻƪƻƱƻ мл ƭŀǘύ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪƛ ƪƻƘƻǊǘȅ ŘƻǇŀǎƻǿŀƴŜ Řƻ 
ōǊȅǘȅƧǎƪƛŜƎƻ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ŘȊƛŜƭŜƴƛŀ ǊȅȊȅƪŀ 

aŀŎƛŜǊȊŜ ŘƻǇǳǎȊŎȊŀƧŊ ǇƻǇǊŀǿť ǎǘŀƴǳ 95{{ ȊƎƻŘƴƛŜ 
Ȋ ƻōǎŜǊǿŀŎƧŀƳƛ Ȋ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƛ ƛƴƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ 

ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ǊȊŜŎȊȅǿƛǎǘŜƎƻ ŎƘƻǊƻōȅ 

[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ tƻǇǳƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ wwa{ 

.ŀŘŀƴƛŜ ŘƱǳƎƻŎȊŀǎƻǿŜ όŘƻ нл ƭŀǘύ 

wȅȊȅƪƻ ōƱťŘƽǿ ǎǇƻǿƻŘƻǿŀƴŜ ŎŜƴȊƻǊƻǿŀƴƛŜƳ 
ŘŀƴȅŎƘ ǇƻǎǘπƘƻŎ 

aŀŎƛŜǊȊŜ ƴƛŜ ŘƻǇǳǎȊŎȊŀƧŊ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǇƻǇǊŀǿȅ ǎǘŀƴǳ 
95{{ 

Dŀƴƛ нллт 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ ǊŀƳƛŜƴƛŀ ǇƭŀŎŜōƻ ōŀŘŀƴƛŀ 
!CCLwa 

hǎƻōƴŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ Řƭŀ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ w9{ ƻǊŀȊ I5!wwa{ 

YǊƽǘƪƻ ŎȊŀǎƻǿŜ ǊŀƴŘƻƳƛȊƻǿŀƴŜ ōŀŘŀƴƛŜ ƪƻƴǘǊƻƭƴŜ 
όw/¢ύ όŘƻ н ƭŀǘύ 

aŀŎƛŜǊȊŜ ŘƻǇǳǎȊŎȊŀƧŊ ǇƻǇǊŀǿť ǎǘŀƴǳ 95{{ ȊƎƻŘƴƛŜ 
Ȋ ƻōǎŜǊǿŀŎƧŀƳƛ Ȋ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƛ ƛƴƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ 

ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ǊȊŜŎȊȅǿƛǎǘŜƎƻ ŎƘƻǊƻōȅ 

hǎƻōƴŜ ŘŀƴŜ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ w9{ ƻǊŀȊ I!wwa{ 

ABN: Association for British Neurologists; HARRMS: Highly active relapsing-remitting multiple sclerosis όǇƻǎǘŀŏ ōŀǊŘȊƻ ŀƪǘȅǿƴŀ RRMS); RES: 
Rapidly evolving severe όǇƻǎǘŀŏ ǎȊȅōƪƻ ŜǿƻƭǳǳƧŊŎŀ MS). 

Dane zebrano w publikacjach Ebers 2001, Gani 2007 oraz Palace 2014. 

Konsultanci naukowi (Scientific Advisory Group) ȊǿƛŊȊŀƴƛ Ȋ ōǊȅǘȅƧǎƪƛƳ ǇǊƻƎǊŀƳŜƳ Risk Sharing Scheme 

for Disease Modyfing Therapies in Multiple Sclerosis1 ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƛƭƛ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ƛ ŜƪǎǇŜǊǘȅȊť ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ 

                                                           
1https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/215801/d
h_123790.pdf 
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ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿƛŜƭǳ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿΣ 

ƳΦƛƴΦ ǿƛŜƭƪƻǏŎƛ ōŀȊȅ ŘŀƴȅŎƘΣ ǳȍȅǘȅŎƘ ǘŜŎƘƴƛƪ ƻōǊƽōƪƛ ŘŀƴȅŎƘΣ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ 

ǇƻƳƛŀǊƽǿ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǿǏǊƽŘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ ƴŀƧƭŜǇǎȊȅ ȊŜǎǘŀǿ ŘŀƴȅŎƘ Řƻ ǳȍȅŎƛŀ ǿ ǇǊȊȅǎȊƱȅŎƘ 

analizach ekonomicznych dla naturalnego przebiegu choroby. 

½ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ ǊŜƧŜǎǘǊƽǿ ./a{ ȊƻǎǘŀƱ ǿȅōǊŀƴȅ Ƨŀƪƻ ƴŀƧƭŜǇǎȊȅΣ ǳȊȅǎƪǳƧŊŎ ǿȅǎƻƪƛŜ ƻŎŜƴȅ ȊŀǊƽǿƴƻ ǿ 

ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ Ƨŀƪ ƛ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƪƻƳǇƭŜǘƴƻǏŏ ŘŀƴȅŎƘ όȊŀǿƛŜǊŀ ƻƪƻƱƻ ул҈ 

ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻǎƽō ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ǿ YƻƭǳƳōƛƛ .ǊȅǘȅƧǎƪƛŜƧύΦ 

wŜƧŜǎǘǊ ./a{ ȊƻǎǘŀƱ ǿȅōǊŀƴȅ Ƨŀƪƻ ƎƱƽǿƴŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƳƻŘŜƭǳΦ hǇƛǎ ǊŜƧŜǎǘǊǳ [ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ i 

ǿȅƴƛƪƽǿ Ȋ badania Gani 2007 ȊƴŀƧŘǳƧŜ ǎƛť ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 7.4. 

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ǊŜƧŜǎǘǊǳ ./a{ 

aŀŎƛŜǊȊŜ ǇǊȊŜƧǏŏ Řƭŀ ǊŜƧŜǎǘǊǳ ./a{ ǇƻŎƘƻŘȊŊ Ȋ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ Palace 2014. Analizy przeprowadzono na 

ƪƻƘƻǊŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƭŜƪŀƳƛ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅƳƛ 

przebieg choroby w Wielkiej Brytanii: 

¶ 95{{ Җ сΣрΣ 

¶ Wiek җ му lat, 

¶ Zdiagnozowane stwardnienie rozsiane zgodnie z kryteriami Posera, 

¶ Co najmniej dwa ǊȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ ŘǿƽŎƘ ƭŀǘŀŎƘ ƪŀƭŜƴŘŀǊȊƻǿȅŎƘΦ 

aŀŎƛŜǊȊŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊƻǎǘŀƱȅ ǳǘǿƻǊȊƻƴŜ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ǿƛŜƭƻǎǘŀƴƻǿŜƎƻ ƳƻŘŜƭǳ 

Ȋ ŎƛŊƎƱȅƳ ŎȊŀǎŜƳΦ ¢Ŝǎǘƻǿŀƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ƳƻŘŜƭ Ȋ ŎȊŀǎŜƳ ŘȅǎƪǊŜǘƴȅƳΣ jednak ƻƪŀȊŀƱ ǎƛť ƻƴ nieefektywny. 

W modelu ǳȍȅǘƻ ƻǎǘŀǘŜŎȊƴƛŜ ǘǊȊȅ ȊƳƛŜƴƴŜ ƻōƧŀǏƴƛŀƧŊŎŜΥ ǇƱŜŏΣ ǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

oraz czas trwania choroby. ½ŘŜŎȅŘƻǿŀƴƻ ǎƛť ƴŀ ōƛƴŀǊȅȊŀŎƧť ȊƳƛŜƴƴŜƧ ǿƛŜƪǳ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ, tj. 

ǇƻǇǳƭŀŎƧť ǇƻŘȊƛŜƭƻƴƻ ƴŀ ŘǿƛŜ kategorie wiekowe: ғну ƭŀǘ ƻǊŀȊ җну ƭŀǘ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ WŀƪƻΣ ȍŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITY ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿȅƴƻǎƛ оуΣт ƭŀǘΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƧŜǎǘ 

ǳȍȅǿŀƴŀ ƳŀŎƛŜǊȊ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŀ ƎǊǳǇƛŜ җну ƭŀǘ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ƪǘƽǊŊ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ 

Tabela 15. 

Tabela 15Φ wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ όǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ җну ƭŀǘύ 

½ 
 ξŘƻ 

л м н о п р с т у ф b 

л лΣсфрот лΣнлнфп лΣлтнрм лΣлнмтл лΣллпнн лΣллмот лΣллмтр лΣлллмм лΣлллло лΣллллл онс 
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MAVENCLADϯ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

½ 
 ξŘƻ 

л м н о п р с т у ф b 

м лΣлрунс лΣсфрлм лΣмртуо лΣлслуу лΣлмсоу лΣллпру лΣллспо лΣлллпу лΣлллмо лΣллллм омт 

н лΣлмрус лΣмнмоо лΣслтуф лΣмстфс лΣлппру лΣлмупф лΣлнмрф лΣллмтп лΣлллрн лΣллллп омт 

о лΣллрфп лΣлпфсл лΣмнллс лΣрппнн лΣлфмлф лΣлрупр лΣммспф лΣлмлол лΣллорр лΣлллол омт 

п лΣллмср лΣннмпл лΣлсссл лΣммрмф лΣпуфор лΣмлоуу лΣмсумм лΣлнрул лΣллстм лΣлллрс омт 

р лΣлллрн лΣллроо лΣлнфпн лΣлрусс лΣлутос лΣпусфр лΣнтомл лΣлоуул лΣлмууо лΣллмлн омт 

с лΣлллмн лΣллмоо лΣллппп лΣлнпфт лΣлолсф лΣлплул лΣтплсф лΣмлуфт лΣлпотт лΣллпно омт 

т лΣллллм лΣлллмр лΣлллрн лΣллнпт лΣллтнт лΣллоур лΣммсуп лΣсфнсф лΣмслсм лΣлмррф омт 

у лΣллллл лΣллллм лΣллллп лΣлллнф лΣлллрр лΣлллрл лΣлмуум лΣлрртп лΣфлопл лΣнлсс омт 

ф лΣллллл лΣллллл лΣллллл лΣллллн лΣллллп лΣлллло лΣллмтс лΣллрсу лΣмтпмп лΣумуон омт 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ƳŀŎƛŜǊȊŜ ǎŊ ƎŜƴŜǊƻǿŀƴŜ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 5ƛǊƛŎƘƭŜǘŀΦ ¢ŀ ƳŜǘƻŘŀ 

ǿȅƳŀƎŀ ȊƴŀƧƻƳƻǏŎƛ ǿƛŜƭƪƻǏŎƛ ǇǊƽōȅ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 95{{Φ LƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ǘŜƧ ƴƛŜ Ƴŀ ǿ Palace 2014. Z 

ōǊŀƪǳ ǘŀƪƛŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ǿƛŜƭƪƻǏŏ ǇǊƽōȅ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ ȊƻǎǘŀƱa oszacowana poprzez rozdzielenie 

ǇƻƱƻǿȅ ƛƭƻǏŎƛ ǇǊȊŜƧǏŏ ǳŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ όсортύ ƴŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŜ мл ǎǘŀƴƽǿΦ ²ƛŜƭƪƻǏŎƛ ǇǊƽō 

ȊƻǎǘŀƱȅ ȊŀƻƪǊŊƎƭonŜ ǿ ŘƽƱΣ ǘŀƪ ŀōȅ ƪŀȍŘŜƳǳ ǎǘŀƴƻǿƛ ǇǊȊȅǇƛǎŀŏ ƭƛŎȊōť ŎŀƱƪƻǿƛǘŊΦ !ōȅ ȊŀŎƘƻǿŀŏ ǇƻǇǊŀǿƴŊ 

ƛƭƻǏŏ ǇǊȊŜƧǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜΣ ƴŀŘƳƛŀǊƻǿŜ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇǊȊȅǇƛǎŀƴƻ ǎǘŀƴƻǿƛ 95{{ лΦ 

¢ŀƪƛŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ƳƻȍŜ ǎǇƻǿƻŘƻǿŀŏ ǇǊȊŜǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛ ǿ ƴƛȍǎȊȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘ ƻǊŀȊ 

ƴƛŜŘƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅȍǎȊȅŎƘΣ Ƨŀƪƻ ȍŜ ǿƛťŎŜƧ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ Ƴŀ ǎȊŀƴǎŜ ȊŀƧǏŏ ƴŀ ƴƛȍǎȊȅŎƘ 

ǇƻȊƛƻƳŀŎƘ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƴƛȍ ƴŀ ǘȅŎƘ ǿȅȍǎȊȅŎƘΦ ½ƻǎǘŀƱƻ ǘƻ ƧŜŘƴŀƪ ǳȊƴŀƴŜ Ȋŀ ǇǊŀƎƳŀǘȅŎȊƴŜ 

ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ǿ ƻōƭƛŎȊǳ ōǊŀƪǳ ŘŀƴȅŎƘ ƴŀ ǘŜƳŀǘ ǿƛŜƭƪƻǏŎƛ ǇǊƽō ǿ Palace 2014. 

4.1.8.2.4 |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ 

² ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǏƳƛŜǊŎƛ ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ōƛŜȍŊŎŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ. 

PƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ǇƻȊǿŀƭŀ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŏ ǎǘŀǊȊŜƴƛŜ ǎƛť ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǊŜŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ 

ǇǊŜŘȅƪŎƧŜ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜƎƻ. wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊƎƻƴǳ Ƨest szacowane poprzez 

ǳȍȅŎƛŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ 

ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǎǇƻǿƻŘƻǿŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜΦ 

wȅȊȅƪƻ ǏƳƛŜǊŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ǿ ǘǊȊŜŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ ¦ƳƛŜǊŀƭƴƻǏŏ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ tƻƭǎƪƛΣ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴŊ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǇƱŜŏΣ ǇƻȊȅǎƪǳƧŜ ǎƛť Ȋ 

ƴŀǊƻŘƻǿȅŎƘ ǘŀōŜƭƛ ȍȅŎƛŀ ǿƎ ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ όGUS 2016), 

¶ W ŎŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ stwardnienia rozsianego ƴŀ ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜΣ ǊƻŎȊƴŜ ǊȅȊȅƪŀ 

ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ ǿȅƳƴƻȍƻƴƻ ǇǊȊŜȊ standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ (SMR) dla 

ǎǘǿŀǊŘƴƛŀƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǘƧΦ ǊȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ a{ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ 

Řƭŀ ŘŀƴŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƛ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ǇƱŎƛ, 

¶ Otrzymane roczne ryzyka (hazardy) zgonu ƪƻƴǿŜǊǘǳƧŜ ǎƛť ƴŀ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 

ȊƎƻƴǳΣ ƪǘƽǊŜ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ƧŜǎǘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴŜ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΦ 

aƻŘŜƭ ǇƻǎƛŀŘŀ ƻǇŎƧŜ ǳȍȅŎƛŀ ǿǎǇƽƭƴŜƎƻ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎo ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ όǘƧΦ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳύΣ ōŊŘȋ ǘŜȍ ς alternatywnie ς na 

zastosowanie ǊƽȍƴȅŎƘ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƽǿ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ŘŀƴŜƧ ƎǊǳǇȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ 

hǇŎƧŊ ǳȍȅǘŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƧŜǎǘ ǳȍȅŎƛŜ ƧŜŘƴŜƎƻΣ ǿǎǇƽƭƴŜƎƻ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪŀΣ ƎŘȅȍ ŘƻǎǘťǇ Řƻ 

szerszej bazy dowodowej όǿ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛΥ ƻōŜŎƴƻǏŏ ŀƪǘǳŀƭƴȅŎƘΣ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘƽǿ 

systematycznych SMR) pozwala na jego bardziej precyzyjne ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜΦ 5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ƴƛŜ ƛǎǘƴƛŜƧŊ 

wiarygodne ŘƻǿƻŘȅ ǎǳƎŜǊǳƧŊŎŜ ǇƻǏǊŜŘƴƛ ǿǇƱȅǿ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǇƻǇǊȊŜȊ ƻǇƽȋƴƛŜƴƛŜ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Σ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ōǊŀƪǳ 

ǊƽȍƴƛŎ ǿ ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳ ƳƛťŘȊȅ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅƳƛ 5a5 ǳȊƴŀƴƻ Ȋŀ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ǊŀŎƧƻƴŀƭƴŜΦ bŀƭŜȍȅ 

ƧŜŘƴŀƪ ȊŀǳǿŀȍȅŏΣ ȍŜ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƛǎǘƴƛŜƴƛŀ dodatniego ȊǿƛŊȊƪǳ ƳƛťŘȊȅ ǎǘƻǇƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛŊ 

ŀ ǊȅȊȅƪƛŜƳ ȊƎƻƴǳΣ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ƧŜǎǘ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴŜ Ȋ Ǉǳƴƪǘǳ ǿƛŘȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ 

ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ Ŏƻ ǿȅƴƛƪŀ Ȋ ǿȅȍǎȊŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊƻŘǳƪǘǳ MAVENCLADϯ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ /5t ǿȊƎƭťŘŜƳ 

ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ όȊƻōΦ Tabela 20) . 

¦ȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǏƳƛŜǊŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ōȅƱƻ ǘŜǎǘƻǿŀƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǿŜŘƱǳƎ ǘŀōƭƛŎ D¦{ нлмс 

Tabela 16 ǇǊŜȊŜƴǘǳƧŜ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ Řƭŀ tƻƭǎƪƛΣ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘŜ Ȋ ǘŀōƭƛŎ 

ǘǊǿŀƴƛŀ ȍȅŎƛŀ D¦{ Ȋŀ нлмс ǊƻƪΦ  

Tabela 16. tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǊƻŎȊƴŜ ȊƎƻƴǳ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ tƻƭǎƪƛ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ 
od ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ όD¦{ нлмсύΦ 

²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ 

му лΣлллслл лΣлллннл пс лΣллпрол лΣллмснл тп лΣлппмнл лΣлнмссл 
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²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ 

мф лΣлллтнл лΣлллннл пт лΣллрлмл лΣллмумл тр лΣлптссл лΣлнофтл 

нл лΣлллумл лΣлллнмл пу лΣллррол лΣллнлмл тс лΣлрмсмл лΣлнстол 

нм лΣлллутл лΣлллнлл пф лΣллсмлл лΣллннпл тт лΣлрслнл лΣлнфффл 

нн лΣлллфлл лΣлллнмл рл лΣллстмл лΣллнпфл ту лΣлслфлл лΣлооуол 

но лΣлллфнл лΣлллннл рм лΣллтофл лΣллнтсл тф лΣлсснтл лΣлоунфл 

нп лΣлллфол лΣлллнпл рн лΣллумол лΣллолсл ул лΣлтнмнл лΣлпоплл 

нр лΣлллфсл лΣлллнрл ро лΣллуфол лΣллоплл ум лΣлтуптл лΣлпфнлл 

нс лΣлллффл лΣлллнрл рп лΣллфумл лΣллоттл ун лΣлуромл лΣлррсул 

нт лΣллмлнл лΣлллнсл рр лΣлмлтрл лΣллпмтл уо лΣлфнссл лΣлснупл 

ну лΣллмлсл лΣлллнтл рс лΣлммттл лΣллпсмл уп лΣмллрмл лΣлтлтлл 

нф лΣллмммл лΣлллолл рт лΣлмнусл лΣллрлул ур лΣмлууул лΣлтфнрл 

ол лΣллммул лΣлллонл ру лΣлмплнл лΣллррфл ус лΣммтумл лΣлуурмл 

ом лΣллмнрл лΣлллорл рф лΣлмрнсл лΣллсмпл ут лΣмнтолл лΣлфурлл 

он лΣллмопл лΣлллоул сл лΣлмсртл лΣллстол уу лΣмотпмл лΣмлфнрл 

оо лΣллмпол лΣлллпнл см лΣлмтфрл лΣллтотл уф лΣмпумул лΣмнлумл 

оп лΣллмрол лΣлллпсл сн лΣлмфофл лΣллулпл фл лΣмрфрфл лΣмоомул 

ор лΣллмспл лΣлллрлл со лΣлнлуфл лΣллуттл фм лΣмтмупл лΣмпсрнл 

ос лΣллмтсл лΣлллррл сп лΣлннппл лΣллфрпл фн лΣмупулл лΣмслттл 

от лΣллмфлл лΣлллслл ср лΣлнплсл лΣлмлосл фо лΣмфупул лΣмтрфпл 

оу лΣллнлсл лΣлллстл сс лΣлнртнл лΣлммнпл фп лΣнмнуфл лΣмфнлрл 

оф лΣллннрл лΣлллтпл ст лΣлнтпсл лΣлмнмсл фр лΣннулнл лΣнлфлфл 

пл лΣллнпсл лΣлллуол су лΣлнфнфл лΣлмомрл фс лΣнпоутл лΣннтлпл 

пм лΣллнтнл лΣлллфнл сф лΣломнол лΣлмпнлл фт лΣнслпол лΣнпрфлл 

пн лΣллолмл лΣллмлол тл лΣлооонл лΣлмрорл фу лΣнттсул лΣнсрспл 

по лΣллооол лΣллммсл тм лΣлорсмл лΣлмсснл фф лΣнфрснл лΣнуснол 

пп лΣллотлл лΣллмолл тн лΣлоумпл лΣлмулрл млл лΣомпнмл лΣолтспл 

пр лΣллпмлл лΣллмпрл то лΣлплфсл лΣлмфтмл    

² ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǘŜ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴƻ ǿƎ ƻŎȊŜƪƛǿŀƴŜƎƻ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ǇƱŎƛ ǿ 

ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ƭŀǘŀŎƘΣ ǇǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ǿȅƧǏŎƛƻǿƻ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ǇƱŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITY όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.1) 

{ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ 

Standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ aktualnego, publikowanego systematycznego 

ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǿǏǊƽŘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴiem rozsianym 

(Manouchehrina 2016). 
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tǊȊŜƎƭŊŘ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳ twL{a! w bazach informacji medycznych 

aŜŘƭƛƴŜΣ 9ƳōŀǎŜ ƻǊŀȊ /ƻŎƘǊŀƴŜΦ YǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ōȅƱȅ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŏ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ 

ƭƛŎȊōȅ ȊƎƻƴƽǿΣ ǏǊŜŘƴƛej/mediany ŎȊŀǎǳ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǊŀǇƻǊǘƻǿŀƴia ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ 

standaryzowanego ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ό{awΣ ŀƴƎΦ standarized mortality ratio) z dowolnej przyczyny 

ŀƭōƻ ǘŜȍ ŘƻǇŀǎƻǿŀƴŜƎƻ Řƻ ǿƛŜƪǳ ƘŀȊŀǊŘǳ ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ ȊƎƻƴǳ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴie od przyczyny (HR, ang. hazard 

ratioύΦ 5ƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿƱŊŎȊƻƴȅ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜΦ 

hŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ пм ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΣ Ȋ ƪǘƽǊȅŎƘ мн ǎǇŜƱƴƛƱƻ ȊŀƱƻȍƻƴŜ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ. /ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť ōŀŘŀƴŜƧ 

ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻǊŀȊ ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƵ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 17 

Tabela 17Φ .ŀŘŀƴƛŀ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊƛŜ ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅŎƘ 
ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƽǿ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ όManouchehrina 2016).  

.ŀŘŀƴƛŜ 
[ŀǘŀ 
ǘǊǿŀƴƛŀ 
ōŀŘŀƴƛŀ 

YǊŀƧ 
[ƛŎȊōŀ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽ
ǿ όƴύ 

[ƛŎȊōŀ ƻǎƻōƻπ
ƭŀǘ 

ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ 

[ƛŎȊōŀ 
ȊƎƻƴƽǿ 

/aw όфр҈ /Lύ {aw όфр҈ /Lύ 

.ǊƻƴƴǳƳπIŀƴǎŜƴ нллп мфпфπмффт 5ŀƴƛŀ ф уум нлт усн п нрп нлΣпс όмфΣур Řƻ 
нмΣлтύ 

нΣуф όнΣум Řƻ нΣфуύ 

¢ƻǊƪƛƭŘǎŜƴ нллу мфроπнллр bƻǊǿŜƎƛŀ уту ор мнл мфу рΣсо όпΣур Řƻ 
сΣпнύ 

нΣсс όнΣом Řƻ фΣутύ 

wŀƎƻƴŜǎŜ нлмл мфслπнллт ²ƱƻŎƘȅ муо п муу ол тΣмс όпΣсл Řƻ 
фΣтмύ 

нΣмн όмΣон Řƻ оΣпсύ 

{ǳƳŜƭŀƘǘƛ нлмл мфтмπнллс CƛƴƭŀƴŘƛŀ м смп он мср нмф сΣул όрΣфл Řƻ 
тΣтлύ 

нΣул όнΣсл Řƻ сΣмрύ 

{ƳŜǎǘŀŘ нллф мфтнπнллр bƻǊǿŜƎƛŀ оус мн мтн нсо нмΣсл όмфΣлн Řƻ 
нпΣмфύ 

нΣпт όнΣлф Řƻ сΣоуύ 

[ŜǊŀȅ нллт мфтсπнлло CǊŀƴŎƧŀ м утф но флс су нΣуп όнΣмс Řƻ 
оΣрнύ 

мΣол όмΣлл Řƻ уΣмуύ 

YƛƴƎǿŜƭƭ нлмо мфулπнллт YŀƴŀŘŀ с фмт тт фрл млнр моΣмп όмнΣор Řƻ 
моΣфпύ 

нΣуу όнΣтм Řƻ оΣлтύ 

IƛǊǎǘ нллу мфурπнллс ²ŀƭƛŀ осс р слф нму оуΣус όооΣул Řƻ 
поΣфнύ 

нΣтф όнΣпп Řƻ оΣмуύ 

[ŀƭƳƻƘŀƳŜŘ нлмн нллмπнллу ²ƛŜƭƪŀ .Ǌȅǘŀƴƛŀ м нтл о фот сф мтΣрн όмоΣпн Řƻ 
нмΣснύ 

оΣрм όнΣсо Řƻ пΣсфύ 

aŀƴƻǳŎƘŜƘǊƛƴŀ нлмп мффпπнлмн ²ƛŜƭƪŀ .Ǌȅǘŀƴƛŀ фно му тмт ул пΣнт όоΣоп Řƻ 
рΣнлύ 

мΣфф όмΣтл Řƻ нΣооύ 

{ŀŘƻǾƴƛŎƪ мффн мфтнπмфур YŀƴŀŘŀ н опу ōΦŘΦ ммр ōΦŘΦ нΣлл όмΣсо Řƻ 
нΣосύн 

½ŀǊǊŀƴȊ нлмп мфутπнлмм IƛǎȊǇŀƴƛŀ м нуо мс пнн уф рΣпм όпΣнф Řƻ 
сΣрпύ 

нΣту όнΣнл Řƻ 
оΣорύн 

CMR: Crude mƻǊǘŀƭƛǘȅ ǊŀǘŜ όǎǳǊƻǿȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛύΤ {awΥ {ǘŀƴŘŀǊƛȊŜŘ ƳƻǊǘŀƭƛǘȅ ǊŀǘŜ όǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛύΤ 1): 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇƻǇǊŀǿƪť ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀǘǳǎ ǇŀƭŜƴƛŀ ǘȅǘƻƴƛǳ ƛ ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴƛŀ ƛƴƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ƴŀ с ƳƛŜǎƛťŎȅ ǇǊȊŜŘ ŀƴŀƭƛȊŊ ƻǊŀȊ ǿƛŜƪΣ ǇƱŜŏ ƛ 
hƛǎǘƻǊƛť ǇŀŎƧŜƴǘŀΤ 2): wyliczone z ryzyka relatywnego. 

_ŊŎȊƴȅ {aw w podstawowym scenariuszu metaanalizy ǿȅƴƛƽǎƱ нΣул ό95% CI: 2,74; нΣутύ ƛ ƧŜǎǘ ǘƻ ǿŀǊǘƻǏŏ 

ǇǊȊȅƧťǘŀ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ W analizie probabilistycznej standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ 

jeǎǘ ƭƻǎƻǿŀƴȅ Ȋ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ƭƻƎ-normalnego. 
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{ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ 95{{ 

5ǊǳƎŊ ƻǇŎƧŊ ǿ ƳƻŘŜƭǳΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ ƧŜǎǘ ǳȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ 

ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿŜŘƱǳƎ ǎƪŀƭƛ 95{{Φ ¢ŀƪƛŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ōȅƱo stosowane m.in. w poprzednich modelach 

ekonomicznych dla fingolimodu, teryflunomidu, alemtuzumabu czy fumaranu dimetylu ocenianych 

przez NICE.  

Standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ 

ǇǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜƎƻ ŘǳƵǎƪƛŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜΣ ƪǘƽǊŜƎƻ ǿȅƴƛƪƛ Ƴƻȍƴŀ ȊƴŀƭŜȋŏ 

w Pokorski 1997. W artykule Sadovnick 1992 ȊŀǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴƻ ǿƛŜƭƻƳƛŀƴƻǿŊ ȊŀƭŜȍƴƻǏŏ 

standaryzowanego ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{Υ 

ὛὓὙ πȟπςρω ὼ πȟρωχς ὼ πȟφπφω ὼ ρ 

gdzie x oznacza stan EDSS pacjenta. Jest on powszechnie stosowany w modelach ekonomicznych 

ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ Tabela 18 oraz Wykres 4 ǇǊŜȊŜƴǘǳƧŊ ƻǘǊȊȅƳŀƴŊ ȊŀƭŜȍƴƻǏŏΦ 

Tabela 18Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ 

{ǘŀƴ 95{{ {aw 

л мΣлллл 

м мΣпомс 

н мΣсллн 

о мΣсотн 

п мΣстпл 

р мΣупнл 

с нΣнтнс 

т оΣлфтн 

у пΣпптн 

ф сΣпрпл 
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Wykres 4Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

 

W ƻƳŀǿƛŀƴȅƳ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜΣ ǿǇƱȅǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ƴŀ ǘŜƳǇƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

prowadzi ς Ƨŀƪƻ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧŀ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ǿȊǊƻǎǘǳ ǊȅȊȅƪŀ ȊƎƻƴǳ ǿǊŀȊ Ȋ ǿŀǊǘƻǏŎƛŊ 95{{ ς Řƻ ǊƽȍƴƛŎ ǿ 

ȊŀƪǊŜǎƛŜ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻΦ tƻƴƛŜǿŀȍ ƧŜŘƴŀƪ ς Ƨŀƪ ǿǎǇƻƳƴƛŀƴƻ ǿŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅƳ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƭŜ ς

ƴƛŜ ƛǎǘƴƛŜƧŊ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ŘƻǿƻŘȅ ǿǇƱȅǿu ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ 

ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛΣ {aw ȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 95{{ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ !². 

4.1.8.3 Model skorygowany dla aktywnego leczenia (DMD) 

Niniejszy ǊƻȊŘȊƛŀƱ ȊŀǿƛŜǊŀ ǇƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȋǊƽŘŜƱ ƛ ŘŀƴȅŎƘ ǳȍȅǘȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǿǇƱȅǿǳ 5a5 ƴŀ 

ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ryzyko ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛa ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴych 

oraz ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ. 

4.1.8.3.1 {ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ 

{ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ 5a5 ƧŜǎǘ modelowana ǇƻǇǊȊŜȊ ǊŜŘǳƪŎƧť ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ choroby oraz 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ 5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

leczenia uzyskano poprzez przeprowadzenie Bayesowskiej metaanalizy sieciowej (ang. NMA - Network 

Meta-Analysisύ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ōŀŘŀƵ w/¢ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ 

zidentyfikowanych w ramach systematycznego ǇǊȊŜƎƭŊŘu literatury. {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ 
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metodologii metaanalizy sieciowej Ƴƻȍƴŀ ȊƴŀƭŜȋŏ ǿ analizie klinicznej kladrybiny w tabletkach (AKL 

a!±9b/[!5ϯ 2018). 

tƻƪǊƽǘŎŜΣ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊŀ ȊƻǎǘŀƱŀ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŀ Řƭŀ Ǉǳƴƪǘƽǿ ƪƻƵŎƻǿȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ 

ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ 5a5Σ Ȋ ǳȍȅŎƛem ƳƻŘŜƭƛ ŜŦŜƪǘƽǿ ǎǘŀƱȅŎƘ ƛ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭƻǎƻǿȅŎƘΦ ² ƳƻŘŜƭǳ 

ŜŦŜƪǘƽǿ ǎǘŀƱȅŎƘ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ƪŀȍŘŜ ōŀŘŀƴƛŜ ǿ ǎƛŜŎƛ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘǳƧe ǿǎǇƽƭƴȅ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ōŀŘŀƵ ŜŦŜƪǘ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ wƽȍƴƛŎŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ōŀŘŀƴƛŀƳƛ ǎǇƻǿƻŘƻǿŀƴŜ ǎŊ ōƱťŘŀƳƛ ǇǊƽōΦ ² ƳƻŘŜƭǳ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭƻǎƻǿȅŎƘΣ ƻ 

efekŎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘƻǿŀƴȅƳ ǇǊȊŜȊ ƪŀȍŘŜ Ȋ ōŀŘŀƵ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ǇƻŎƘƻŘȊƛ Ȋ ǿǎǇƽƭƴŜƎƻ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

ŜŦŜƪǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ ² ǘȅƳ ƳƻŘŜƭǳ ǊƽȍƴƛŎŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ōŀŘŀƴƛŀƳƛ ƳƻƎŊ ōȅŏ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧŊ ȊŀǊƽǿƴƻ ōƱťŘǳ 

ǇǊƽōȅΣ Ƨŀƪ ƛ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴƛŎȊƴƻǏŎƛ όȊǊƽȍƴƛŎƻǿŀƴƛŀύ ōŀŘŀƵΦ ¦ǎǘŀƭƻƴŜ Ȋ ƎƽǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘȅ ǎŊ ǳȍȅǘŜ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ 

ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ 

²ȅōƽǊ ǇƻƳƛťŘȊȅ ƳƻŘŜƭŜƳ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭƻǎƻǿȅŎƘΣ ŀ ƳƻŘŜƭŜƳ ŜŦŜƪǘƽǿ ǎǘŀƱȅŎƘ ōȅƱ ƻǇŀǊǘȅ ƴŀ ǊŜƭŀǘȅǿƴȅƳ 

ŘƻǇŀǎƻǿŀƴƛǳ ƳƻŘŜƭƛ Řƻ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘΦ ² ǘȅƳ ŎŜƭǳ ǳȍȅǘƻ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ƛƴŦƻǊƳŀŎȅƧƴŜƎƻ DIC (ang. 

Deviance Information Criterion). 

² ƳƻŘŜƭǳ ƛǎǘƴƛŜƧŜ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǇǊȊŜƱŊŎȊŀƴƛŀ ǎƛť ǇƻƳƛťŘȊȅ ŜŦŜƪǘŀƳƛ ǎǘŀƱȅƳƛ ƛ ƭƻǎƻǿȅƳƛΦ ² ŘŀƭǎȊŜƧ ŎȊťǏŎƛ 

raportu ƻǇƛǎŀƴŜ ǎŊ ƧŜŘƴŀƪ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ŘŀƴŜ ǿŜƧǏŎƛƻǿŜ Řƭŀ ƻǇŎƧƛ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜƧ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ (z 

ƴƛȍǎȊŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛŊ 5L/ύ. 

4.1.8.3.1.1 [ƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ choroby 

½ǿƛŊȊŜƪ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5 ƛ ǊŜŘǳƪŎƧƛ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ȊƻǎǘŀƱ ŘƻōǊȊŜ 

udokumentowany w wielu badaniach klinicznych, ǿ ǘȅƳ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITY. 

Efekt ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ƭƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ōȅƱ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǿǇƱȅǿǳ 5a5 ƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧť 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ DMD (Ὑ  ) jest obliczane jako: 

Ὑ Ὑ ὙzὙȟ 

gŘȊƛŜ ww ƧŜǎǘ ƛƭƻǊŀȊŜƳ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ DMD z placebo, a Ὑ  ǘƻ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ 

rzuǘƽǿ ǿ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅƳ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ όǎŜƪŎƧŀ 4.1.8.2.1ύΦ ²ǎƪŀȋƴƛƪƛ ww ǳȊȅǎƪŀƴŜ w ramach NMA dla 

ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳΣ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǿȅǎƻƪŊ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ όI5!ύΣ 

przedstawia Tabela 19. 
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Tabela 19Φ 9ŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ 5a5 ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƭŀŎŜōƻ Řƭŀ ǊƻŎȊƴȅŎƘ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ I5!Φ 

[Ŝƪ όǾǎΦ ǇƭŀŎŜōƻύ 
ww 

|ǊŜŘƴƛŀ όфр҈ /Lύ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ лΣоол όлΣннуΤ лΣптсύ 

CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ лΣрон όлΣофпΤ лΣтнлύ 

LCb̡πмŀ όwŜōƛŦ ппƎ˃ύ лΣтнл όлΣрорΤ лΣфсфύ 

LCb̡πмŀ ό!ǾƻƴŜȄύ лΣтмм όлΣппсΤ мΣмнфύ 

LCb̡πмō ό.ŜǘŀŦŜǊƻƴκ9ȄǘŀǾƛŀύ π 

hŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ лΣтнп όлΣпфоΤ мΣлспύ 

tŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴπ̡мŀ π 

¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ лΣррл όлΣоусΤ лΣтумύ 

tǊŜŦŜǊƻǿŀƴȅ ƳƻŘŜƭ ŜŦŜƪǘƽǿ 9ŦŜƪǘȅ ǎǘŀƱŜ 

tǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻΣ ǏǊŜŘƴƛŀ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ .{/κǇƭŀŎŜōƻ όƳƻŘŜƭ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅύ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ 

Ǌƻƪǳ ǿȅƴƻǎƛƱŀ лΣпсκǊƻƪ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.2.1ύΦ tǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ǊȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ όwwύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿ 

ramieniu kladrybiny w tabletkach vs placebo na poziomie 0,33 (Tabela 19ύΣ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ 

kladrybiny w tabletkach w pierwszym roku modelu ǿȅƴƻǎƛƱŀ ww Ҏ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǊŀƳƛeniu 

ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅƳ Ґ лΣпс Ҏ лΣоо Ґ лΣмр. 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ Ȋ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴŜƳ ōŜǘŀ-1b oraz z 

peginterferonem beta-мŀΣ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿǿΦ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ƛƴƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿ 

(LCbʲ-1a (Avonex)Σ ǘƧΦ ww Ґ лΣтммύΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǘƻΣ ŎƘƻŏ ƻōŀǊŎȊƻƴŜ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛŊΣ ƧŜǎǘ ǇƻǇŀǊǘŜ ǇƻŘƻōƴȅm 

ƳŜŎƘŀƴƛȊƳŜƳ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ǿǿΦ ƭŜƪƽǿ ƻǊŀȊ ȊōƭƛȍƻƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿ ōŜǘŀ-1a, interferonu beta-

1b i peginterferonu beta-мŀ ǿ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊƛŜ ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƧ ǿ ǎȊŜǊǎȊŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

όL¢¢κŀƪǘȅǿƴȅ wwa{Τ ǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǿ AKL a!±9b/[!5ϯ 2018). 

W ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ŎƛŊƎ ǊƻȊƪƱŀŘƽǿ ƭƻƎ-ƴƻǊƳŀƭƴȅŎƘ ƴŀƧƭŜǇƛŜƧ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀ ǊƻȊƪƱŀŘƻǿƛ 

RR dla ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ. 

² ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴŜƎƻ 5a5Σ ссΣп҈ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜ ǿȅƳŀƎŀ 

hospitalizacji. Odsetek ten zaczerǇƴƛťǘƻ Ȋ ŀƴŀƭƛȊȅ Ǉƻǎǘ-ƘƻŎ Ȋ ŘǿƽŎƘ ƻǎƛƻǿȅŎƘ ōŀŘŀƵ ŦŀȊȅ LLL Řƭŀ 

ǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘǳ ό¢h²9w ƛ ¢9a{hύΣ ƎŘȊƛŜ ƴҐмпм ǎǇƻǏǊƽŘ пнл ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǊȊǳǘŜƳ ŎƘƻǊƻōȅ όооΣс҈ύ 

ǿȅƳŀƎŀƱƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όaŅǳǊŜǊ нлмсύΦ hŘǎŜǘŜƪ ǘŜƴ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪƻ ǿǎǇƽƭƴȅ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ 
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gdyȍ ƴƛŜ ƛǎǘƴƛŜƧŊ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ǇǊȊŜǎƱŀƴƪƛ ǿǎƪŀȊǳƧŊŎŜ ƴŀ ȊǿƛŊȊŜƪ ƳƛťŘȊȅ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ 5a5 ŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ 

ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳΦ 

4.1.8.3.1.2 tǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

Metodyka 

aƻŘŜƭ ǇƻǎƛŀŘŀ ƻǇŎƧŜ ǿȅōƻǊǳ ŘǿƽŎƘ Ǉǳƴƪǘƽǿ ƪƻƵŎƻǿȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅch progresji niepeƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǿ 

ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ƪǘƽǊŜ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƧŜǎǘ ǿǇƱȅǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5a5 ƴŀ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ 

ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{Υ 

¶ 3-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{Σ ǘƧΦ ǳŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 

ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŀ ǎƛť ǇƻŘŎȊŀǎ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ о ƳƛŜǎƛťŎȅ ό/5tоaύ 

¶ 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{Σ ǘƧΦ ǳŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 

ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŀ ǎƛť ǇƻŘŎȊŀǎ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ с ƳƛŜǎƛťŎȅ ό/5tсaύ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ǎŊ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƻƎƽƭƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǇǊŀƪǘȅƪŊ ŘƻǘȅŎȊŊŎŊ ōŀŘŀƴƛŀ progresji 

ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ !ōȅ ǳȊƴŀŏ ǇƻƎƻǊǎȊŜƴƛŜ ǎƛť ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ Ƴǳǎƛ Ȋƻǎǘŀŏ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŀ ƴŀ ŘǿƽŎƘ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘŀŎƘΣ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ о- lub 6-

ƳƛŜǎƛťŎȅΦ 

hǇŎƧŊ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƧŜǎǘ 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ (CDP6M). 

²ȅōƽǊ /5tсa Ƨŀƪƻ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ Ǉǳƴƪǘǳ ƪƻƵŎƻǿŜƎƻ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴȅ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ Europejskiej Agencji 

[Ŝƪƽǿ (EMA 2012ύ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ƻŎŜƴȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƻǊŀȊ ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧŊ bICE (TA320)Σ ƪǘƽǊŜ ǿǎƪŀȊǳƧŊΣ ȍŜ /5tсa ƧŜǎǘ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅƳ 

ǿǎƪŀȋƴƛƪƛŜƳ ǘǊǿŀƱŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƻōŀǊŎȊƻƴȅƳ ƳƴƛŜƧǎȊŊ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛŊ ƴƛȍ /5tоa. 

hŎŜƴť ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ ǎƛť ǇǊȊŜȊ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ с ƳƛŜǎƛťŎȅ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǘŀƪȍŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 

ekonoƳƛŎȊƴȅƳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ƻŎŜƴƛŀƴȅƳ ǇǊȊŜȊ bL/9Σ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊŜƎƻ ǿȅŘŀƴƻ 

ǇƻȊȅǘȅǿƴŊ ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧť ŘƻǘȅŎȊŊŎŊ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ !ƴƎƭƛƛ ƛ ²ŀƭƛƛ όTA493). 

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ Ǉǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ƻŎŜƴȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tоaύ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ w ramach 

ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 5ŜŦƛƴƛŎƧŀ 3-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ōȅƱŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴŀ Ǌǳǘȅƴƻǿƻ ǿ ǎǘŀǊǎȊȅŎƘ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΣ 

ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ /5tоa ǿ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊƛŜ ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ǳƳƻȍƭƛǿƛƱƻ ŘƻǎǘťǇ Řƻ ǎȊŜǊǎȊŜƧ ōŀȊȅ 

dowodowejΣ ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǿ ba! ǿƛťƪǎȊŜƧ ƭƛŎȊōȅ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΦ ²ȅƴƛƪƛ ba! 

Řƭŀ ƻōǳ Ǉǳƴƪǘƽǿ ƪƻƵŎƻǿȅŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ƪƻƭŜƧƴȅƳ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƭŜ. 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
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²ǇƱȅǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ jest ǿȅǊŀȍƻƴȅ ǇŀǊŀƳŜǘǊŜƳ ƘŀȊŀǊŘǳ ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻΣ 

definiowanego jako: 

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ ὌὙ  
IŀȊŀǊŘ Řƭŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ

IŀȊŀǊŘ Řƭŀ ǇƭŀŎŜōƻ
 

ƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘƻǿŀƴŜƎƻ Ƨŀƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǊȅȊȅƪŀ όƘŀȊŀǊŘǳύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿǎƪǳǘŜƪ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ŘŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ό5a5ύ ȊŀƳƛŀǎǘ ǇƭŀŎŜōƻΦ IŀȊŀǊŘȅ ǿȊƎƭťŘƴŜ 

DMD vs placebo ōȅƱȅ ǳȍȅǿŀƴŜ ǿ ƪƻǊŜƪŎƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŏ ƳƻŘŜƭǳ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴŜƎƻ όwƻȊŘȊƛŀƱ 

4.1.8.2.3) zgodnie z ǇƻƴƛȍŜƧ ƻǇƛǎŀƴŊ ƳŜǘƻŘȅƪŊΦ 

Krok pierwszy: 

5ƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ǇƻŘƳŀŎƛŜǊȊȅ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ƱŊŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊŜ ǎǘŀƴǳ 95{{ Ȅ Řƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ ҔȄύΣ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ǿȊƻǊǳΥ 

ὖ ὖȟ 

gŘȊƛŜ ƛ ғ фΦ 5ƭŀ ǎǘŀƴǳ 95{{ ф ƴƛŜ ƧŜǎǘ Ƴƻȍƭƛǿŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǎǘŀƴ 95{{ мл ƻȊƴŀŎȊŀ 

ǏƳƛŜǊŏύΦ 

Krok drugi: 

_ŊŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ƪƻƴǿŜǊǘƻǿŀƴŜ ƴŀ ǊƻŎȊƴe 

ryzyko progresji. 

Ὑ ÌÎ ρ ὖ  

Krok trzeci: 

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ όIwύ ƧŜǎǘ ǿȅƳƴŀȍŀƴȅ ǇǊȊŜȊ ǊƻŎȊƴŜ ryzyko progresji w ramieniu BSC/placebo, a 

otrzymane ryzyko w ramieniu DMD jest nasǘťǇnie konwertowane ponownie ƴŀ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻΥ 

ὖ ρ Ὡ ᶻ  
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Krok czwarty: 

_ŊŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ 5a5 ƻōƭƛŎȊƻƴŜ ǿ ƪǊƻƪǳ ǘǊȊŜŎƛƳ 

ǊƻȊƪƱŀŘŀ ǎƛť ǇƻƴƻǿƴƛŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴymi stanami (EDSS i+1, i+2, itd.), 

ȊŀŎƘƻǿǳƧŊŎ ǇǊȊȅ ǘȅƳ ǇǊƻǇƻǊŎƧť Ȋ ƻǊȅƎƛƴŀƭƴŜƧ ƳŀŎƛŜǊȊȅΦ tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇƻȊƻǎǘŀƴƛŀ ǿ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ 

ǎǘŀƴƛŜ όǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊŜ ǎǘŀƴǳ 95{{ i do EDSS iύ ǇǊȊŜǎƪŀƭƻǿǳƧŜ ǎƛť ǿ ǘŜƴ ǎǇƻǎƽōΣ ŀōȅ ǎǳƳŀ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǿ ŘŀƴȅƳ ǿƛŜǊǎȊǳ ǇƻȊƻǎǘŀƱŀ Ǌƽǿƴŀ мΦ 

Metaanaliza sieciowa (NMA) 

Wyniki meta-ŀƴŀƭƛȊȅ ǎƛŜŎƛƻǿŜƧ ǇƻǊƽǿƴǳƧŊŎŜƧ 5a5 Ȋ ǇƭŀŎŜōƻ ǎŊ ȊŀǇǊŜȊŜƴǘƻǿŀƴŜ ǿ Tabela 20. 

tǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ Ȋ ǇƻŘȊƛŀƱŜƳ ƴŀ ŘŜŦƛƴƛŎƧť Ǉǳƴƪǘǳ ƪƻƵŎƻǿŜƎƻ ƻǇƛǎŀƴŊ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧ ό/5tоa ƛ /5tсaύΦ 

Tabela 20Φ IŀȊŀǊŘȅ ǿȊƎƭťŘƴŜ 5a5 ǾǎΦ ǇƭŀŎŜōƻ Řƭŀ ǘŜƳǇŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tύ w 
populacji HDA. 

[Ŝƪ όǾǎΦ ǇƭŀŎŜōƻύ 
оπƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 

|ǊŜŘƴƛŀ όлΦфр/Lύ 

сπƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 

|ǊŜŘƴƛŀ όлΦфр/Lύ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ лΣнул όлΣмпуΤ лΣромύ лΣмул όлΣлтоΤ лΣпнсύ  

CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ лΣсрл όлΣпмсΤ мΣлмрύ π 

LCb̡πмŀ όwŜōƛŦ ппƎ˃ύ π лΣрсл όлΣосуΤ лΣурпύ 

LCb̡πмŀ ό!ǾƻƴŜȄύ π π 

LCb̡πмō ό.ŜǘŀŦŜǊƻƴκ9ȄǘŀǾƛŀύ π π 

hŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ лΣпрн όлΣнннΤ лΣфнмύ π 

tŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴπ̡мŀ π π 

¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ π π 

tǊŜŦŜǊƻǿŀƴȅ ƳƻŘŜƭ ŜŦŜƪǘƽǿ 9ŦŜƪǘȅ ǎǘŀƱŜ 9ŦŜƪǘȅ ǎǘŀƱŜ 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ȋ 

fumaranem dimetylu, octanem ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳΣ LCbʲ-мŀ ό!ǾƻƴŜȄύΣ LCbʲ-1b, peginterferonem -̡1a i 

teryflunomidem (ocena CDP6M; zob. Tabela 20ύΣ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿǿΦ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ 

efektu interferonu beta-1a όwŜōƛŦ пп˃Ǝ; HR = 0,560)Φ tƻŘƻōƴƛŜΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ό/5tоaύΣ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿ ƻǊŀȊ ǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘǳ ǇǊȊȅƧťǘƻ na poziomie efektu octanu glatirameru 

(HR = лΣпрнύΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƭƴŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜƪƽǿ Ȋ ƎǊǳǇȅ .Φнф ƧŜǎǘ ƻōŀǊŎȊƻƴŜ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛŊΣ 

ƧŜŘƴŀƪ Ŧŀƪǘ ǿȅƳƛŜƴƴŜƎƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿΣ ƻŎǘŀƴǳ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳΣ ŦǳƳŀǊŀƴǳ ŘƛƳŜǘȅƭǳ ƛ 

teryflunomidu w ramach programu ƭŜƪƻǿŜƎƻ .ΦнфΣ ōŜȊ ƻƪǊŜǏƭŜƴƛŀ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜƧ ƻǇŎƧƛ ǇƛŜǊǿǎȊƻƭƛƴƛƻǿŜƧ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƻǊŀȊ ǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜΣ ȊŘŀƧŜ ǎƛť ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŀŏΣ ȍŜ ƴƛŜ ƛǎǘƴƛŜƧŊ ƧŜŘƴƻȊƴŀŎȊƴŜ ŘƻǿƻŘȅ ƴŀ 

ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ ǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΦ 

4.1.8.3.1.3 5ƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŀ ǳǘǊŀǘŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

tƻŘƻōƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ƛƴƴȅŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 5a5 ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǿ 

modelu ekonomicznym dla produktu a!±9b/[!5ϯ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ȊƧŀǿƛǎƪƻ ǳǘǊŀǘȅ όǿȅƎŀǎŀƴƛŀύ ŜŦŜƪǘǳ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜ ƳΦƛƴΦ Ȋ ƳŜŎƘŀƴƛȊƳǳ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ όƴǇΦ ƻŘƴƻǿŀ ǳƪƱŀŘǳ 

ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜƎƻ ƛ ƛƴƴŜ ŎȊȅƴƴƛƪƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇŀǘƻƎŜƴŜȊŊ a{ Ǉƻ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ ƛ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳΣ 

ǿȅǘǿƻǊȊŜƴƛŜ ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅŎƘ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ ǇǊȊŜŎƛǿƪƻ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƻǿƛ ōŜǘŀύΦ 

9ŦŜƪǘ ǎǇŀŘƪǳ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŏ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ ŘȊƛŀƱŀƴƛŜƳ ƭŜƪƽǿ ǿ ŘƱǳƎƛƳ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ 

ŎȊŀǎƻǿȅƳΦ ² ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ŜŦŜƪǘ ǘŜƴ ƧŜŘƴŀƪƻǿƻ Řƻǘȅƪŀ ƘŀƳƻǿŀƴƛŀ ǘŜƳǇŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ 

ŎƘƻǊƻōȅΣ Ƨŀƪ ƛ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ƛƭƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

{ǇŀŘŜƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀ ǎƛť ƪƻǊȅƎǳƧŊŎ ǿȊƎƭťŘƴŜ ƘŀȊŀǊŘȅ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇƻƴƛȍǎȊȅƳ ǊƽǿƴŀƴƛŜƳΦ 

ὌὙ ρ ρ ὌὙ ὡz  

Gdzie HRadj ƧŜǎǘ ǿȊƎƭťŘƴȅƳ ƘŀȊŀǊŘŜƳ Ǉƻ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛǳ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ HR ς ǿȊƎƭťŘƴȅƳ ƘŀȊŀǊŘŜƳ 

ƭŜƪƽǿ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƭŀŎŜōƻΣ ŀ W ς ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛŜƳ ǿȅƎŀǎŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘǳ όƎŘȊƛŜ ²Ґмлл҈ ƻȊƴŀŎȊŀ ŎŀƱƪƻǿƛǘŊ 

ǳǘǊŀǘť ŜŦŜktu). 

tǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻΥ 

¶ tƛŜǊǿƻǘƴŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƭŜƪǳ όǇǊȊŜŘ ǳǘǊŀǘŊ ŜŦŜƪǘǳύ wynosi HR = 0,6 , 

¶ ²ǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ wygasania efektu ȊƻǎǘŀƱ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴȅ ƴŀ W = 75% , 

¶ (1-HR) = 0,4 , tzn. 40% redukcja efektu (np. ǿ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛǳ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅύ 

ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ leku, 

¶ (1-HR)*WW = 0,4 Ҏ 75% = 0,3, 

¶ {ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƭŜƪǳ Ǉƻ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴƛǳ ƻ ǳǘǊŀǘť ŜŦŜƪǘǳ HRadj = 0,7. 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƻǇƛƴƛŊ bL/9 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŊ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƧ ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ 

kladrybiny w tabletkach w Anglii i Walii (TA493ύΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǿ modelu zjawiska utraty efektu 

ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ Ȋ ǳǿŀƎƛ ƴŀ ōǊŀƪ ŘƻǿƻŘƽǿ ǿǎǇƛŜǊŀƧŊŎȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ǊƽȍƴŜƎƻ 

ǘŜƳǇŀ ǿȅƎŀǎŀƴƛŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5a5Σ ȊŀǎŀŘƴȅƳ ōȅƱƻōȅ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ ƧŜŘƴŀƪƻǿȅŎƘ 

ȊŀƱƻȍŜƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǇƻǿȅȍǎȊȅƳΣ ǿ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿǎǇƽƭƴŜ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ 5a5 ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ ƛ 

рл҈ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ !ƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ ǘŜƳǇƻ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴƻ ǿŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ 

dla DMD ocenianych przez NICE (TA493) ς zob. Tabela 21. 

Tabela 21Φ tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ǘŜƳǇŀ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜƪƽǿ ǿ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǎƪƱŀŘŀƴȅŎƘ Řƻ bL/9 

hŎŜƴŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ tǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ ŀƎŜƴŎƧŜ ǘŜƳǇƻ 

¢!нрп CƛƴƎƻƭƛƳƻŘ рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!оло ¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!омн !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀō 
рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

5ƭŀ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ Ǉƻ о ƭǳō р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!онл CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

L5унт 5ŀƪƭƛȊǳƳŀō 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

² ǘǊȊŜŎƘ Ȋ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ ǇƛťŎƛǳ ǊŀǇƻǊǘƽǿ bL/9 ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƱŀ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ тр҈ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ƭŀǘŀŎƘ о-5 oraz 

50% w latach >5Φ WŜǎǘ ǘƻ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴŀ ƻǇŎƧŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƛ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ȊŀŎhodzi ona dla wszystkich 

ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ ǎƪǊŀƧƴƛŜ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅ ŎŀƱƪƻǿƛǘŊ 

ǳǘǊŀǘť ŜŦŜƪǘǳ Ǉƻ с ƭŀǘŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ όǘƧΦ ǇƻȊŀ ƘƻǊȅȊƻƴǘŜƳ ōŀŘŀƵ CLARITY/CLARITY EXT), przy 

ȊŀŎƘƻǿŀƴƛǳ ŎȊťǏŎƛƻǿŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ǿ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŀ ƻōǳ 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 22. 

Tabela 22Φ ¦ǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŜ ǎƛť ŜŦŜƪǘǳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ς scenariusze analizy 
podstawowej i AW. 

wƻƪ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅΥ 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅ ŜŦŜƪǘ ǿǎǇƽƭƴȅ Řƭŀ 
ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ό!²ύΥ 

/ŀƱƪƻǿƛǘȅ Ȋŀƴƛƪ ŜŦŜƪǘǳ 
ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǉƻ с 

Ǌƻƪǳ 

/ŀƱƪƻǿƛǘȅ Ȋŀƴƛƪ ŜŦŜƪǘǳ 
ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǉƻ с 

Ǌƻƪǳ 

м млл҈ млл҈ млл҈ 

н млл҈ млл҈ млл҈ 

о тр҈ млл҈ тр҈ 

п тр҈ млл҈ тр҈ 

р тр҈ ссΣс҈ тр҈ 



 
66 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

wƻƪ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅΥ 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅ ŜŦŜƪǘ ǿǎǇƽƭƴȅ Řƭŀ 
ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ό!²ύΥ 

/ŀƱƪƻǿƛǘȅ Ȋŀƴƛƪ ŜŦŜƪǘǳ 
ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǉƻ с 

Ǌƻƪǳ 

/ŀƱƪƻǿƛǘȅ Ȋŀƴƛƪ ŜŦŜƪǘǳ 
ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ Ǉƻ с 

Ǌƻƪǳ 

с рл҈ ооΣо҈ рл҈ 

Ҕс рл҈ л҈ рл҈ 

tǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛ ƴŀƭŜȍȅ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘƻǿŀŏ Ƨŀƪƻ ҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ǇƛŜǊǿƻǘƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ όǘƧΦ млл҈ - ǇŜƱƴȅ ŜŦŜƪǘΣ л҈ - 
cŀƱƪƻǿƛǘŀ ǳǘǊŀǘŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛύΦ 

4.1.8.3.1.4 |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ 

Z powodu braku twardych ŘƻǿƻŘƽǿ ƴŀ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ przez DMD ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ 

stwardnienie rozsianeΣ ȊŘŜŎȅŘƻǿŀƴƻ ǎƛť ǇǊȊȅƧŊŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǘŀƪƛŜ ǎŀƳŜ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǏƳƛŜǊŎƛ Ƨŀƪ ǿ ƳƻŘelu referencyjnym. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƛ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ όwƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.2.4ύ ƴƛŜ ȊŀƭŜȍŊ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 

95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ŘȊƛťƪƛ ŎȊŜƳǳ ǳƴƛƪŀ ǎƛť ǊƽǿƴƛŜȍ ǎȅǘǳŀŎƧƛ ǿ ƪǘƽǊŜƧ 5a5 ǿǇƱȅǿŀƱȅōȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ƴŀ 

ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǇƻǇǊȊŜȊ ǎǇƻǿƻƭƴƛŜƴƛŜ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ .ƛƻǊŊŎ ǇƻŘ ǳǿŀƎť ǿȅȍǎȊŊ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.3.1ύΣ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ǘƻ 

ƴŀƭŜȍȅ ǳȊƴŀŏ Ȋŀ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴŜΦ 

4.1.8.3.2 tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

aƻŘŜƭ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀ ǿyǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ŘǿƽŎƘ kategorii ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΥ 

¶ Nietolerancja lekǳ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ŘǊƻƎŊ ǇƻŘŀƴƛŀ (np. w ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ȊŀǎǘǊȊȅƪǳ ŘƻƳƛťǏƴƛƻǿŜƎƻύΣ 

¶ ²ȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǊȊŀŘƪƛŜƎƻΣ ǇƻǿŀȍƴŜƎƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜƎƻΦ 

ProōƭŜƳȅ Ȋ ǘƻƭŜǊŀƴŎƧŊ ǎŊ ǎȅƳǳƭƻǿŀƴŜ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǊƻŎȊƴȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊ 

ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ 5a5Φ ¦ǎǘŀƭƻƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ƛ ǎǇŀŘƪƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎŊ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ǳ ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ȊƎƻŘƴƛŜ 

Ȋ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŜƳ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ȊŘŀǊȊŜƵΦ bŀ ǇƻǘǊȊŜōȅ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ 

ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ǇƻǿŀȍƴȅŎƘ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ƧŜŘƴƻƪǊƻǘƴƛŜ ƴŀ ǇƻŎȊŊǘƪǳ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛΦ 

5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇƻŎƘƻŘȊŊ Ȋ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƻ ōŀŘŀƴƛŀ 

ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǿȅǎǘŊǇƛŜƵ ȊŘŀǊȊŜƵ ǿ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ƧŜȍŜƭƛ ƭƛŎȊōŀ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ƴŀ 

ǘƻ ǇƻȊǿŀƭŀƱŀΣ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴƻ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊť ǎƛŜŎƛƻǿŊΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ƻǘǊȊȅƳȅǿŀƴƻ ƛƭƻǊŀȊȅ ǎȊŀƴǎ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 

!9ǎ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5a5 ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƭŀŎŜōƻΦ WŜȍŜƭƛ ƛƭƻǏŏ ōŀŘŀƵ ōȅƱŀ ƴƛŜǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎŀ Řƻ 

przeprowadȊŜƴƛŀ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊȅ ǎƛŜŎƛƻǿŜƧΣ ǳȍȅǘƻ ȊǎǳƳƻǿŀƴȅŎƘ ƻŘǎŜǘƪƽǿ Ȋ ǊŀƳƛƻƴ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ w/¢Φ {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŊ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ŀǊƪǳǎȊǳ αClinical - treatment persistέ 

ƳƻŘŜƭǳ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎȊƴŜƎƻ ŘƻƱŊŎȊƻƴŜƎƻ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳΦ 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴych w analizie ekonomicznej 

przedstawia Tabela 23. 

²ȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ AEs ǎƪǳǘƪǳƧŜ ƻōƴƛȍŜƴƛŜƳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όwƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.9.5ύ ƻǊŀȊ ƴŀƭƛŎȊŜƴƛŜƳ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

tego zdŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜƎƻ όwƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.10.6).  
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 23Φ wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ 

[Ŝƪ 

²ȅŘŀǊȊŜƴƛŀ ǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿ ƪŀȍŘȅƳ 
Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ 

²ȅŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ƧŜŘƴƻƪǊƻǘƴƛŜ ƴŀ ǇƻŎȊŊǘƪǳ ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ 
ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴŦǳȊƧƛмύ 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ 
ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴƛŜƪŎƧƛ 

tƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ 
ǿƛŜƭƻƻƎƴƛǎƪƻǿŀ 
ƭŜǳƪƻŜƴŎŜŦŀƭƻǇŀǘƛŀ 

όta[ύ 

LƴŦŜƪŎƧŜ 
ŎƛťȍƪƛŜ 

hōǊȊťƪ 
ǇƭŀƳƪƛнύ 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ 
ȍƻƱŊŘƪƻǿƻπ
ƧŜƭƛǘƻǿŜ 

bŀŘǿǊŀȍƭƛǿƻǏŏ 
ƴŀ ƭŜƪ 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ 
ǘŀǊŎȊȅŎŊ 

hōƧŀǿȅ 
ƎǊȅǇƻπ
ǇƻŘƻōƴŜ 

bƻǿƻǘǿƽǊ 
ȊƱƻǏƭƛǿȅ 

L¢tмύ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ 
ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ 

π π л҈ нΣу҈ л҈ нпΣр҈ л҈ рΣм҈ мΣо҈ лΣс҈ π 

CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ π π лΣллм҈ нΣм҈ л҈ орΣн҈ л҈ мΣн҈ мΣн҈ лΣс҈ π 

LCbɓπмŀ όwŜōƛŦ ппɛƎύ π трΣт҈ л҈ лΣт҈ л҈ нм҈ мΣн҈ нΣс҈ сΣп҈ лΣс҈ π 

LCbɓπмŀ ό!ǾƻƴŜȄύ π нтΣм҈ л҈ о҈ л҈ нсΣп҈ мΣн҈ мΣт҈ тΣу҈ лΣс҈ π 

LCbɓπмō 
ό.ŜǘŀŦŜǊƻƴκ9ȄǘŀǾƛŀύ 

π ссΣн҈ л҈ н҈ л҈ ннΣу҈ рΣн҈ пΣт҈ уΣп҈ лΣс҈ π 

hŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ π ррΣф҈ л҈ мΣс҈ л҈ муΣс҈ ммΣт҈ мΣн҈ лΣт҈ лΣс҈ π 

tŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴɓπмŀ π уоΣу҈ л҈ лΣт҈ л҈ ннΣу҈ мΣн҈ мΣн҈ сΣт҈ лΣс҈ π 

¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ π π л҈ н҈ л҈ офΣп҈ л҈ мΣн҈ лΣм҈ лΣс҈ π 

1) ½ŘŀǊȊŜƴƛŀ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƱȅ Řƭŀ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ ƛ bŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳΣ ƪǘƽǊŜ ƴƛŜ ǎŊ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀƳƛ ǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜΤ 
2) ½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƱƻ Řƭŀ CƛƴƎƻƭƛƳƻŘǳΣ ƪǘƽǊȅ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŜƳ ǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ analizie.
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.1.8.3.3 tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

² ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊŜȊ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƧŜǎǘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ƧŜƎƻ 

ǎǘŀƴǳ 95{{ ƛ ƳƻŘŜƭǳƧŜ ǎƛť ƧŜ Ƨŀƪƻ ǎǘŀƱŜ ǿ ŎȊŀǎƛŜΦ 

Na potrzeby analizy podstawowej przeprowadzonƻ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊť ǎƛŜŎƛƻǿŊ ƴŀ но ōŀŘŀƴƛŀŎƘ w/¢ 

ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻΤ ƳŜǘƻŘȅƪť ba! ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ 

w AKL a!±9b/[!5ϯ 2018Φ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ŘƻǎǘťǇƴȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ 

zamiast metaanalizy sieciowŜƧ ǳȍȅǘƻ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅŎƘ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5a5 Ȋ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ w/¢Φ aŜǘŀŀƴŀƭƛȊť ǎƛŜŎƛƻǿŊ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ȋŀ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅΣ 

ƎŘȅȍ ǳȍȅǿŀ ƻƴŀ ƛƭƻǊŀȊǳ ǎȊŀƴǎΣ Ŏƻ ǇƻȊǿŀƭŀ ƴŀ ȊǊŜŘǳƪƻǿŀƴƛŜ ŜŦŜƪǘǳ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴƛŎȊƴƻǏŎƛ ōŀŘŀƵΦ Prostsza 

ƳŜǘƻŘŀΣ ǘƧΦ ȊŜōǊŀƴƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ƧŜǎǘ ƴƛŜŜŦŜƪǘȅǿƴŀ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ŘǳȍŜƧ 

ƘŜǘŜǊƻƎŜƴƛŎȊƴƻǏŎƛ ōŀŘŀƵ ƛ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǘȅƳ ȊŀƭŜŎŀƴŀ ƧŜǎǘ ǘȅƭƪƻ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

bƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǿȅōǊŀƴŜƎƻ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊŀΣ Ȋŀ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ 

ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿŀǊǘƻǏŏ ǳȊȅǎƪŀƴŊ ǇǊȊŜȊ ȊǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƵΦ ¢ŀƪƛŜ ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŜ ƧŜǎǘ ǎǇƻǿƻŘƻǿŀƴŜ 

ŎƘťŎƛŊ ǳƴƛƪƴƛťŎƛŀ ǇǊȊŜǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƛƭƻǏŎƛ ǇǊȊŜǊǿŀƵ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ Ƨŀƪƻ ȍŜ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ 

ƴƛŜǘƻƭŜǊŀƴŎƧŀ ƳƻȍŜ ǿȅǎǘŊǇƛŏ ǘȅƭƪƻ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ ƛ ŘǊǳƎƛƳ ŎȅƪƭŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ ¦ȍȅŎƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ 

ramienia placebo, skumulowanych w czasie 2-о ƭŀǘ όǇǊȊŜŎƛťǘƴȅ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘύ ƳƻƎƱƻōȅ 

ŘƻǇǊƻǿŀŘȊƛŏ Řƻ ŘǳȍŜƎƻ ǇǊȊŜǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǿ ǘȅƳ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳΦ 

aƻŘŜƭ ǇƻǎƛŀŘŀ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǿ ŎȊŀǎƛŜ Ȋ ǇƻŘȊƛŀƱŜƳ ƴŀ ǘǊȊȅ 

okresy: 0-н ƭŀǘ ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ о-9 lat oraz җмл ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀΦ ½ ǊŀŎƧƛ ōǊŀƪǳ ŘŀƴȅŎƘ 

ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿȅŎƘ ƴƛŜ ȊŘŜŎȅŘƻǿŀƴƻ ǎƛť ƧŜŘƴŀƪ ƴŀ ǳȍȅŎƛŜ ǘŜƧ ƻǇŎƧƛ ǿ ȍŀŘƴȅƳ ȊŜ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅΣ ǇƻȊƻǎǘŀƧŊŎ 

ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ ǎǘŀƱȅŎƘ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όǇƻȊŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊΣ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ 

ƪǘƽǊŜƧ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊȅ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻƪǊŜǎǳ ƳƛťŘȊȅ м ŀ н ŎȅƪƭŜƳύΦ 

tƻƴƛȍŜƧ ǿ Tabela 24 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ŘŀƴŜ ǳȍȅǘŜ ǿ ŘǿƽŎƘ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ ǎcenariuszach. 

Tabela 24Φ wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ 

[Ŝƪ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅ 

aŜǘŀŀƴŀƭƛȊŀ ǎƛŜŎƛƻǿŀ 

|ǊŜŘƴƛŀ όлΦфтр/Lύ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

½ǎǳƳƻǿŀƴŜ ŘŀƴŜ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴŜ 

|ǊŜŘƴƛŀ 

YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ пΣтр҈м όπύ пΣтр҈ 

CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ уΣфу҈ όрΣсс҈πмоΣнп҈ύ мрΣур҈ 

LCb̡πмŀ όwŜōƛŦ ппƎ˃ύ мпΣпс҈ όфΣмр҈πннΣнс҈ύ уΣсл҈ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

[Ŝƪ 

{ŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅ 

aŜǘŀŀƴŀƭƛȊŀ ǎƛŜŎƛƻǿŀ 

|ǊŜŘƴƛŀ όлΦфтр/Lύ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

½ǎǳƳƻǿŀƴŜ ŘŀƴŜ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴŜ 

|ǊŜŘƴƛŀ 

LCb̡πмŀ ό!ǾƻƴŜȄύ ммΣлт҈ όрΣтн҈πмфΣсо҈ύ млΣсс҈ 

LCb̡πмō ό.ŜǘŀŦŜǊƻƴκ9ȄǘŀǾƛŀύ тΣуф҈ όпΣур҈πмнΣпн҈ύ пΣтт҈ 

hŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ фΣст҈ όсΣус҈πмоΣфп҈ύ уΣст҈ 

tŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴπ̡мŀ мпΣпс҈н όфΣмр҈πннΣнс҈ύ уΣсл҈н 

¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ млΣрр҈ όтΣол҈πмрΣлф҈ύ моΣфн҈ 

1) ¦ȍȅǘƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ Ȋ ȊǎǳƳƻǿŀƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴȅŎƘΤ 2) ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ba!Σ ȊŀƱƻȍƻƴƻ ǘŀƪŊ ǎŀƳŊ ǿŀǊǘƻǏŏ Ƨŀƪ Řƭŀ LCbʲ-1a 
όwŜōƛŦ пп˃Ǝύ. 

W analizie podstawowej uǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ba! ǳȊȅǎƪŀƴŜ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ƳƻŘŜƭǳ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭƻǎƻǿȅŎƘΣ Ŏƻ 

ǿȅƴƛƪŀƱƻ Ȋ ƴƛȍǎȊŜƧ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ƛƴŦƻǊƳŀŎȅƧƴŜƎƻ 5L/ Řƭŀ ǘŜƎƻ ƳƻŘŜƭǳ ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ƳƻŘŜƭŜƳ 

ŜŦŜƪǘƽǿ ǎǘŀƱȅŎƘΦ 

tƻȊŀ ƴŀƭƛŎȊŀƴȅƳ ŎȅƪƭƛŎȊƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŜƳ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƪƻƵŎȊŊ 

ǘŜǊŀǇƛť 5a5 ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ с όǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ ƧŜŘƴŜƎƻ ȊŜ ǎǘŀƴƽǿ 

95{{ җсΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǘƻ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴƛŜ ƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎȅƳƛ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ Ȋ 

ǇǊƻƎǊŀƳǳ .ΦнфΣ ǿǎƪŀȊǳƧŊŎȅƳƛ ȍŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ Ǉƻǿƛƴƴƻ Ȋƻǎǘŀŏ ǇǊȊŜǊǿŀƴŜ ƎŘȅ stan kliniczny chorego 

ƻŎŜƴƛŀƴȅ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƻƴǘǊƻƭƴŜƎƻ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ ǇƻǿȅȍŜƧ р όǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǊŜƳƛǎƧƛύ (MZ 26/04/2018). 

4.1.9 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

4.1.9.1 tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

5ƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛť ƻǇŀǊǘŊ ƴŀ 

ȋǊƽŘƱŀŎƘ ǿǘƽǊƴȅŎƘ ƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ƳŜǘƻŘŀƳƛ ǇƻǏǊŜŘƴƛƳƛ όмŀύΣ 

ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŊ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ Řƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊnego 

(AOTMiT 2016). W tym celu przeprowadzono pǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ŘƻǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎȅ 

ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴŀŎƘ Ȋdrowotnych zǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 

przebiegiem stwardnienia rozsianego. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ǎǇŜƱƴƛŀƴƛŀ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 

¶ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ ǿ ōŀȊŀŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ 

¶ ŀƴŀƭƛȊŀ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ, ǘȅǘǳƱƽǿ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ; 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǿǊŀȊ Ȋ ǇǊȊŜǎzukiwaniem referencji. 

Wyszukiwanie przeprowadzono w bazie informacji medycznych Medline przez PubMed, dnia 12 

czerwca 2018 r. 

²ȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊƻǎǘŀƱƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŊ 

ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅȊǳƧŊŎŊ ǎƛť ǿȅǎƻƪŊ ŎȊǳƱƻǏŎƛŊΣ Ŏƻ ȊŀǇŜǿƴƛƱƻ ƻŘƴŀƭŜȊƛŜƴƛŜ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ 

ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΦ bƛŜ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƻ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ Řŀǘȅ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΦ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿ ƧťȊȅƪǳ 

ǇƻƭǎƪƛƳΣ ŀƴƎƛŜƭǎƪƛƳΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛƳΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛƳΣ ǿƱƻǎƪƛƳ ƛ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛƳ. Poszukiwano w pierwszej 

ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴȅŎƘ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ƪǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊ 9v-р5Τ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴŜ Ȋ 

wykorzystaniem kwestionariusza EQ-р5 ǎŊ ȊŀƭŜŎŀƴŜ ǇǊȊŜȊ ǇƻƭǎƪƛŜ ǿȅǘȅŎȊƴŜ όAOTMiT 2016). 

Tabelť ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŊ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴŜ ƘŀǎƱŀ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƪǿŜǊŜƴŘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǇƻƴƛȍŜƧΦ 

Tabela 25Φ {ǘǊŀǘŜƎƛŀ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿ ōŀȊƛŜ aŜŘƭƛƴŜ ǇǊȊŜȊ tǳōaŜŘΤ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ 
w ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŀǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego 

bǊ ½ŀǇȅǘŀƴƛŀ όƪǿŜǊŜƴŘȅύ 
[ƛŎȊōŀ 
ǿȅƴƛƪƽǿ 

м ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ тп пнл 

н ŜǳǊƻǉƻƭώǘƛŀōϐ hw ϦŜǳǊƻ ǉƻƭϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉрŘϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉ рŘϦώǘƛŀōϐ у нпп 

о Ім !b5 Ін  млф 

п ŜǳǊƻǉƻƭώǘƛŀōϐ hw ϦŜǳǊƻ ǉƻƭϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉрŘϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉ рŘϦώǘƛŀōϐ hw ǳǘƛƭƛǘȅώǘƛŀōϐ мтс ннл 

р tƻƭŀƴŘ hw tƻƭƛǎƘ  онн уум 

с Ім !b5 Іп !b5 Ір мл 

т Іо hw Іс ммп 

Data wyszukiwania 12.06.2018 r. 

Dodatkowo przeszukano zasoby internetu z wykorzystaniem wyszukiwarki internetowej google.com, 

ǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎ ƪƻƳōƛƴŀŎƧť ǎƱƽǿ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ αƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎέΣ α95{{έ ƛ α9v-р5έ. 

tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊƻǎǘŀƴŊ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ pierwotne badania ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ȊŀƭŜȍƴych od EDSS. 

5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

Tabela 26 przedstawia kryteria wykluczenia. 

http://www.google.com/
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Tabela 26Φ YǊȅǘŜǊƛŀ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ modelu 
ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŀǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego 

tƻǿƽŘ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ hǇƛǎ ǇƻǿƻŘǳ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ 

5ǳǇƭƛƪŀǘ tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ōťŘŊŎŜ ŘǳǇƭƛƪŀǘŀƳƛ όƛŘŜƴǘȅŎȊƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘύ 

wƻŘȊŀƧ ōŀŘŀƴƛŀκŀƴŀƭƛȊȅ tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƴƛŜǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇƻƳƛŀǊǳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƛƴƴŜ ƴƛȍ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ bƛŜ Ȋŀǿťȍƻƴƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧ 

bŀǊȊťŘȊƛŜ ǇƻƳƛŀǊǳ 
 ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

LƴƴŜ ƴƛȍ ƪǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊ 9vπр5 

WťȊȅƪ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ Lƴƴȅ ƴƛȍ ŀƴƎƛŜƭǎƪƛΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛΣ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛ ƛ ǿƱƻǎƪƛ 

tƻǎȊǳƪƛǿŀƴŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ƻǊŀȊ ǳǘǊŀǘȅ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 5 przedstawia ƭƛŎȊōť ƻǊŀȊ ǇƻǿƻŘȅ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀǊǘȅƪǳƱƽǿ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ ƻǊŀȊ 

ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΦ 
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Wykres 5Φ 5ƛŀƎǊŀƳ ƻǇƛǎǳƧŊŎȅ ǇǊƻŎŜǎ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀΥ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘanach 
ȊŀǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego. 

 

² ǘƻƪǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ōŀȊ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ 113 

ǊŜƪƻǊŘƽǿ ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴƛŜ ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ !ƴŀƭƛȊƛŜ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ 

poddano 58 ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΣ Ȋ ƪǘƽǊȅŎƘ м2 ƻǎǘŀǘŜŎȊƴƛŜ ǿƱŊŎȊƻƴƻ Řƻ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ (Selmaj 2017, Orme 

2007, Putzki 2009, Takemoto 2015, Brola 2016, Carney 2018, Fogarty 2013, Hawton 2016, Karabudak 

Publikacje analizowane w postaci 
ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 114 

Publikacje analizowane w postaci 
ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 58 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳΥ 27 
Selmaj 2017, Battaglia 2017, Berger 
2017, Boyko 2017, Brundin 2017, 
Calabrese 2017, Dubois 2017, 
Flachenecker 2017, Havrdova 2017, 
Lebrun-Frenay 2017, Oreja-Guevara 
2017, Pentek 2017, Rasmussen 2017, 
Sa 2017, Thompson 2017, Uitdehaag 
2017, Orme 2007, Putzki 2009, 
Takemoto 2015, Brola 2016, Carney 
2018, Fogarty 2013, Hawton 2016, 
Karabudak 2014, Kuspinar 2013, 
Moore 2004, Ahmad 2017 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ς 44 
bƛŜǇǊŀǿƛŘƱƻǿŀ ƳŜǘƻŘŀ ǇƻƳƛŀǊǳ ς 2 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 46 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿŀ ǿ 
ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 15 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ 
ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 

Rodzaj badania ς 30 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ς 20 
bƛŜǇǊŀǿƛŘƱƻǿŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ς 4 
WťȊȅƪ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ς 2 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 56 
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2014, Kuspinar 2013, Moore 2004, Ahmad 2017ύΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǇƛǏmiennictwa analizowanych 

ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΣ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻǇƛǎǳƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛ ƴŀƧƴƻǿǎȊŜƎƻ ǊŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ 

ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜƎƻΣ ƪǘƽǊŜƎƻ ŎŜƭŜƳ ōȅƱŀ ƻŎŜƴŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ 9ǳǊƻǇƛŜ όǿȅƴƛƪƛ Ȋ ǇƻƭǎƪƛŜƧ ŎȊťǏci projektu przedstawiono w odnalezionej w bazie Pubmed 

publikacji Selmaj 2017ύΣ Řƭŀ ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ Ǉƛťǘƴŀǎǘǳ ǇŀƵǎǘǿ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊŊŎȅŎƘ ǿ ǇǊƻƧŜƪŎƛŜ όBattaglia 2017, 

Berger 2017, Boyko 2017, Brundin 2017, Calabrese 2017, Dubois 2017, Flachenecker 2017, Havrdova 

2017, Lebrun-Frenay 2017, Oreja-Guevara 2017, Pentek 2017, Rasmussen 2017, Sa 2017, Thompson 

2017, Uitdehaag 2017ύΦ hǎǘŀǘŜŎȊƴƛŜ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǿƱŊŎȊƻƴƻ нт ōŀŘŀƵ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ 

stwardnieniu rozsianym. Tabela 27 zestawia podstawowe informacje o ƳŜǘƻŘȅŎŜ ƛ ǿȅƴƛƪŀŎƘ ōŀŘŀƵ 

ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ. 
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Tabela 27Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŀŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ EQ-
5D ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ze stwardnieniem rozsianym. 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

{ŜƭƳŀƧ нлмт tƻƭǎƪŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

пмм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa PL) 

0 0,849 0,927 

1 0,771 0,880 

2 0,674 0,819 

3 0,563 0,738 

4 0,590 0,758 

5 0,499 0,670 

6 0,478 0,667 

7 0,399 0,616 

8 0,061 0,327 

9 -0,221 0,030 
 

.ŀǘǘŀƎƭƛŀ 
нлмт 

²ƱƻŎƘȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

млмл 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa IT) 

0 0,862 0,923 

1 0,786 0,882 

2 0,699 0,836 

3 0,582 0,777 

4 0,609 0,783 

5 0,550 0,755 

6 0,491 0,718 

7 0,287 0,579 

8 0,082 0,310 

9 -0,114 0,040 
 

.ŜǊƎŜǊ нлмт !ǳǎǘǊƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

рмс 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,887 

1 0,829 

2 0,751 

3 0,706 

4 0,666 

5 0,540 

6 0,606 

7 0,371 

8 0,194 

9 -0,303 
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tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

.ƻȅƪƻ нлмт wƻǎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нлу 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,913 

1 0,825 

2 0,727 

3 0,634 

4 0,633 

5 0,386 

6 0,438 

7 0,324 

8 -0,483 

9 -0,594 
 

.ǊǳƴŘƛƴ нлмт {ȊǿŜŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

мусп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa SW) 

0 0,909 0,935 

1 0,789 0,889 

2 0,716 0,852 

3 0,688 0,818 

4 0,600 0,763 

5 0,575 0,751 

6 0,550 0,742 

7 0,436 0,693 

8 0,028 0,604 

9 -0,261 0,511 
 

/ŀƭŀōǊŜǎŜ 
нлмт 

{ȊǿŀƧŎŀǊƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

тнм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όtaryfa UK) 

0 0,918 

1 0,835 

2 0,746 

3 0,641 

4 0,643 

5 0,640 

6 0,619 

7 0,494 

8 0,283 

9 -0,075 
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tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

5ǳōƻƛǎ нлмт .ŜƭƎƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

мурс 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa BL 

[VAS]) 

0 0,862 0,764 

1 0,752 0,693 

2 0,687 0,642 

3 0,607 0,576 

4 0,535 0,516 

5 0,508 0,492 

6 0,442 0,438 

7 0,341 0,363 

8 0,092 0,198 

9 -0,237 0,044 
 

CƭŀŎƘŜƴŜŎƪŜǊ 
нлмт 

bƛŜƳŎȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

рптр 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa GER) 

0 0,922 0,974 

1 0,852 0,939 

2 0,748 0,872 

3 0,676 0,806 

4 0,637 0,770 

5 0,591 0,728 

6 0,555 0,695 

7 0,393 0,554 

8 0,146 0,321 

9 -0,237 0,012 
 

IŀǾǊŘƻǾŀ 
нлмт 

/ȊŜŎƘȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

тпт 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,959 

1 0,836 

2 0,728 

3 0,694 

4 0,628 

5 0,556 

6 0,462 

7 0,313 

8 0,093 

9 -0,221 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

[ŜōǊǳƴπ
CǊŜƴŀȅ нлмт 

CǊŀƴŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

пфм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa FR) 

0 0,896 0,924 

1 0,760 0,806 

2 0,709 0,735 

3 0,632 0,647 

4 0,586 0,521 

5 0,555 0,473 

6 0,437 0,335 

7 0,419 0,261 

8 0,231 0,169 

9 b/d b/d 
 

hǊŜƧŀπ
DǳŜǾŀǊŀ 
нлмт 

IƛǎȊǇŀƴƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

псн 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa SP) 

0 0,927 0,953 

1 0,822 0,874 

2 0,698 0,756 

3 0,639 0,679 

4 0,536 0,569 

5 0,546 0,521 

6 0,457 0,480 

7 0,344 0,317 

8 0,111 0,022 

9 b/d b/d 
 

tŜƴǘŜƪ нлмт ²ťƎǊȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

рнм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,853 

1 0,712 

2 0,677 

3 0,599 

4 0,524 

5 0,517 

6 0,436 

7 0,254 

8 0,017 

9 -0,318 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

wŀǎƳǳǎǎŜƴ 
нлмт 

5ŀƴƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

уол 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa DEN) 

0 0,878 0,895 

1 0,804 0,827 

2 0,774 0,798 

3 0,689 0,743 

4 0,619 0,702 

5 0,646 0,700 

6 0,597 0,685 

7 0,509 0,666 

8 0,237 0,563 

9 -0,195 0,324 
 

{ŀ нлмт tƻǊǘǳƎŀƭƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

рор 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa PO) 

0 0,926 0,895 

1 0,837 0,762 

2 0,702 0,606 

3 0,661 0,513 

4 0,535 0,389 

5 0,611 0,436 

6 0,588 0,401 

7 0,321 0,200 

8 0,162 -0,004 

9 -0,069 -0,387 
 

¢ƘƻƳǇǎƻƴ 
нлмт 

²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

ттф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,898 

1 0,787 

2 0,695 

3 0,573 

4 0,605 

5 0,569 

6 0,480 

7 0,373 

8 0,157 

9 -0,111 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

¦ƛǘŘŜƘŀŀƎ 
нлмт 

IƻƭŀƴŘƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

оун 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa NL) 

0 0,908 0,930 

1 0,826 0,858 

2 0,748 0,782 

3 0,625 0,673 

4 0,624 0,696 

5 0,624 0,690 

6 0,572 0,651 

7 0,429 0,528 

8 0,170 0,359 

9 -0,254 0,041 
 

hǊƳŜ нллт 
²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

.ŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нлпу 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,870 

1 0,799 

2 0,705 

3 0,574 

4 0,610 

5 0,518 

6 0,460 

7 0,297 

8 -0,049 

9 -0,195 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлтм 

tǳǘȊƪƛ нллф bƛŜƳŎȅ 
tǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 

ƻōǎŜǊǿŀŎȅƧƴŜ 
wwa{ смф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ 
GER) 

0 0,87 

1 0,84 

2 0,77 

3 -0,68 

4 0,65 

5 0,59 

6 0,51 

җ7 0,35 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлу 

¢ŀƪŜƳƻǘƻ 
нлмр 

.ǊŀȊȅƭƛŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нмл 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-3 0,731 

4-6 0,492 

7-9 0,299 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

.Ǌƻƭŀ нлмс tƻƭǎƪŀ 
hōǎŜǊǿŀŎȅƧƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

ноур 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ t[ύ 

0-3 0,79 

4-9 0,58 
 

/ŀǊƴŜȅ нлму LǊƭŀƴŘƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

рпм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅfa UK) 

0-3 0,718 

4-6 0,492 

7-9 -0,027 
 

CƻƎŀǊǘȅ нлмо LǊƭŀƴŘƛŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нмп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,88 

1 0,80 

2 0,75 

3 0,67 

4 0,61 

5 0,54 

6 0,46 

7 0,31 

8 -0,09 

9 -0,22 
 

Iŀǿǘƻƴ нлмс 
²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

tǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇƻŘƱǳȍƴŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

όŘƻǎǘťǇƴŜ ǘŜȍ 
ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ 
ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 
wwa{ύ 

рср όwwa{Υ мфпύ 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(subpopulacja 

RRMS) 

0 0,846 0,897 

1 0,762 0,763 

2 0,711 0,719 

3 0,608 0,523 

4 0,609 0,596 

5 0,531 0,438 

6 0,496 0,502 

7 0,392 b/d 

8 0,025 b/d 

9 b/d b/d 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлтс 

YŀǊŀōǳŘŀƪ 
нлмп 

¢ǳǊŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нфр 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-3 0,73 

4-6 0,52 

7-9 0,05 
 

YǳǎǇƛƴŀǊ 
нлмо 

YŀƴŀŘŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

муф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-2 0,747 

2-5 0,633 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ 
ƎǊƻƳŀŘȊŜƴƛŀ 
ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

6-9 0,487 
 

aƻƻǊŜ нллп YŀƴŀŘŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

ммп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-2 b/d 

3-6 0,74 

7-9 0,59 
 

!ƘƳŀŘ нлмт !ǳǎǘǊŀƭƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ 
ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ 
ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

нлнн 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ1 (taryfa 
UK) 

0-3 0,614 

4-6 0,506 

7-9 0,404 
 

1Mapowane z kwestionariusza WHOQOL-100 na EQ-5D; 

²Ŝ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{Σ ǇǊȊȅ 

ŎȊȅƳ ǿ ƪƛƭƪǳ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ǎȊŜǊǎȊŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ ȊŀƪǊŜǎȅ 95{{ 

όƱŀƎƻŘƴȅΣ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴȅ ƛ ŎƛťȍƪƛύΦ 5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǿǇƱȅǿǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 

odnaleziono w trzech publikacjach (Orme 2007, Putzki 2009, Hawton 2016); przedstawione oszacowania 

ōȅƱȅ ǿȅǎƻŎŜ ǎǇƽƧƴŜΦ 

4.1.9.2 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ōŀŘŀƵ CLARITY oraz CLARITY EXT 

hǇǊƽŎȊ ŘŀƴȅŎƘ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎȅŎƘ Ȋ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΣ w wykorzystanym modelu 

ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳ ŘƻǎǘťǇƴŜ ōȅƱȅ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ǿƎ 95{{ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ 

danych zebranych w badaniach CLARITY oraz CLARITY 9·¢Φ !ƴŀƭƛȊŀ ŘŀƴȅŎƘ ǇƻȊǿƻƭƛƱŀ ƴŀ ǎǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜΣ ȍŜ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƴƛŜ ǊƽȍƴƛŊ ǎƛť ȊƴŀŎȊŊŎƻ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǳōƎǊǳǇŀƳƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ (w tym HDA) ŀƴƛ ǘŜȍ ǇƻƳƛťŘȊȅ 

ǊŀƳƛƻƴŀƳƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ŀ ȊŀƭŜȍŊ ƧŜŘȅƴƛŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǘȅƳΣ 

ǿ ŎŜƭǳ ǊŜŘǳƪŎƧƛ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǊƽȍƴȅŎƘ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻǊŀȊ Ȋ ǊƽȍƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

ȊƻǎǘŀƱȅ ȊŜōǊŀƴŜ ǊŀȊŜƳΦ tǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƧŜ Tabela 28. 

Tabela 28Φ ½ŜōǊŀƴŜ ǎǘŀǘȅǎǘȅƪƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ōŀŘŀƵ CLARITY 

{ǘŀƴ 95{{ |ǊŜŘƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ [ƛŎȊōŀ ǇƻƳƛŀǊƽǿ 

л лΣфлс лΣлнс нл 

м лΣупр лΣлпс нп 

н лΣулп лΣлмн ннм 

о лΣтлм лΣлмн мтм 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

{ǘŀƴ 95{{ |ǊŜŘƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ [ƛŎȊōŀ ǇƻƳƛŀǊƽǿ 

п лΣсрр лΣлмо мст 

р лΣрср лΣлнс сн 

җс π π он 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ ƛ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ CLARITYΣ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǎǘƻǇƴƛ 
ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 95{{ с ƛ ǿƛťƪǎȊŜƧ ƴƛŜ ōȅƱȅ ŘƻǎǘťǇƴŜΦ 

4.1.9.3 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ zdrowia wg EDSS ς ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘŜ  

w modelu ekonomicznym 

{ǇƻǏǊƽŘ ōŀŘŀƵ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ǿȅƪƻƴŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ όȊƻōΦ Tabela 27), jako 

ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ ǇǊȊȅƧťǘƻ ōŀdanie Selmaj 

2017Φ ²ȅōƽǊ ōŀŘŀƴƛŀ Selmaj 2017 ǿȅƴƛƪŀƱ Ȋ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜǎƱŀƴŜƪΥ 

¶ .ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŘǳȍŜƧ όƴ Ґ пммύ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ 

ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ [ƛŎȊŜōƴƻǏŏ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǇƻȊƛƻƳǳ 95{{ ōȅƱŀ ǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎŀ Řƻ 

przeprowaŘȊŜƴƛŀ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜƧ ƻŎŜƴȅ ȊǿƛŊȊƪǳ ƳƛťŘȊȅ Iwvƻ[ ŀ ǎǘƻǇƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ  

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ōŀŘŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōȅƱŀ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƭƴŀ Ȋ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŊ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ όǏǊŜŘƴƛ 

wiek: 39,7 lat; odsetek kobiet: 73,5%; por. Tabela 10ύΤ ǇƻƴŀŘǘƻ ǳ ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ όсп҈ύ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

Selmaj 2017 ǿȅǎǘťǇƻǿŀƱŀ Ǉƻǎǘŀŏ wwa{ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

¶ tƻƳƛŀǊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ƪǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊŀ 9v-5D, tj. metody 

preferowanej w wytycznych AOTMiT 2016 

¶ Stany zdrowotne uwzƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇƻƪǊȅǿŀƱȅ ǎƛť ǏŎƛǏƭŜ ȊŜ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅƳƛ ǿ 

ƳƻŘŜƭǳ όмл ǇƻȊƛƻƳƽǿ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ л-9) 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƱȅ ǇǊŜŦŜǊŜƴŎƧŜ ǎǇƻƱŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǇƻƭǎƪƛŜƎƻ όǇƻƭǎƪƛŜƎƻ 

ȊŜǎǘŀǿǳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ zdrowia; ang. value setΣ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Golicki 2010). 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎŜ ǇƻƭǎƪƛŜ ǘŀǊȅŦȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ōȅƱȅ ǊƽǿƴƛŜȍ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ Brola 2016, 

ƧŜŘƴŀƪ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǘȅƳ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Řƭŀ ŘǿƽŎƘ ǎȊŜǊƻƪƛŎƘ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ 

niepŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όƱŀƎƻŘƴŀΥ 95{{ л-оΣр ƛ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŀκŎƛťȍƪŀΥ 95{{ җпΣлύΦ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ 

z badania Brola 2016 ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊƻǿŀŘȊƛƱƻōȅ ȊŀǘŜƳ Řƻ ƛǎǘƻǘƴŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻŘƴƻǏƴƛŜ ǿǇƱȅǿǳ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƴŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ƻōǊťōƛŜ ǿǿΦ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ όƴǇΦ ƳƛťŘzy stanami EDSS 4 i 9).  
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MAVENCLADϯ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

W badaniu Selmaj 2017 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ Řǿŀ ȊŜǎǘŀǿȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΣ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

ǇƻƭǎƪƛŎƘ ƻǊŀȊ ōǊȅǘȅƧǎƪƛŎƘ ȊŜǎǘŀǿƽǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǘŀǊȅŦ ōǊȅǘȅƧǎƪƛŎƘ ƳƛŀƱƻ ǇǊȊŜŘŜ 

wszystkim na celu zapewnienie porƽǿƴȅǿŀƭƴƻǏŎƛ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ Ȋ ǿȅƴƛƪŀƳƛ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ƪǊŀƧƽǿ 

ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊŊŎȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ (badanie Selmaj 2017 ǎǘŀƴƻǿƛƱƻ ŎȊťǏŏ ƻƎƻƭƴƻŜǳǊƻǇŜƧǎƪƛŜƎƻ ǇǊƻƧŜƪǘǳΣ 

ƪǘƽǊŜƎƻ ŎŜƭŜƳ ōȅƱŀ ƻŎŜƴŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ 9ǳǊƻǇƛŜ; 

wyniki zbƛƻǊŎȊŜ Ȋ мс ƪǊŀƧƽǿ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊŊŎȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ Kobelt 2017)Φ .ƛƻǊŊŎ 

ǇƻŘ ǳǿŀƎť ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ȊŜǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ 

polskich taryf. 

² ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜΣ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŜǎǘŀǿȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΥ 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻƭǎƪƛŜ όSelmaj 2017) wyznaczone z zastosowaniem taryf brytyjskich, 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ t{ όHawton 2016 + Orme 

2007 dla stanu EDSS 9,0), 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ t{ όOrme 2007) 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ CLARITY όŘƭŀ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ƻŘ л-5; zob. Tabela 28), 

ǳȊǳǇŜƱƴƛƻƴŜ ƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Selmaj 2017 (wariant z brytyjskim value set w celu 

ȊŀǇŜǿƴƛŜƴƛŀ ǎǇƽƧƴƻǏŎƛ Ȋ ȊŜǎǘŀǿŜƳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ UK value set z CLARITY). 

½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƻǊŀȊ ǿ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ !² ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ 

ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 29Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊowia w analizie podstawowej i w wariantach AW. 

{ǘŀƴ 95{{ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ 

ό{ŜƭƳŀƧ нлмтΣ Ǉƻƭǎƪƛ 
ǾŀƭǳŜ ǎŜǘύ 

!² м 

ό{ŜƭƳŀƧ нлмтΣ ¦Y 
ǾŀƭǳŜ ǎŜǘύ 

!² н 

όIŀǿǘƻƴ нлмсύ 

!² о 

όhǊƳŜ нллтύ 

!² п 

ό/[!wL¢¸ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмтύ 

л лΣфнт лΣупф лΣупс лΣутл лΣфлс 

м лΣуул лΣттм лΣтсн лΣтфф лΣупр 

н лΣумф лΣстп лΣтмм лΣтлр лΣулп 

о лΣтоу лΣрсо лΣслу лΣртп лΣтлм 

п лΣтру лΣрфл лΣслф лΣсмл лΣсрр 

р лΣстл лΣпфф лΣром лΣрму лΣрср 

с лΣсст лΣпту лΣпфс лΣпсл лΣпту 

т лΣсмс лΣофф лΣофн лΣнфт лΣофф 
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{ǘŀƴ 95{{ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ 

ό{ŜƭƳŀƧ нлмтΣ Ǉƻƭǎƪƛ 
ǾŀƭǳŜ ǎŜǘύ 

!² м 

ό{ŜƭƳŀƧ нлмтΣ ¦Y 
ǾŀƭǳŜ ǎŜǘύ 

!² н 

όIŀǿǘƻƴ нлмсύ 

!² о 

όhǊƳŜ нллтύ 

!² п 

ό/[!wL¢¸ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмтύ 

у лΣонт лΣлсм лΣлнр πлΣлпф лΣлсм 

ф лΣлол πлΣннм πлΣмфр πлΣмфр πлΣннм 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǊƻȊƪƱŀŘŜƳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ ǿ 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{Φ tƻƴŀŘǘƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ ǊŜŘǳƪŎƧť όǳǘǊŀǘťύ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΥ 

ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǘƻǿŀǊȊȅǎȊŊŎȅŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛǳ 5a5Φ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǘŜ ƻƳƽǿƛƻƴƻ 

ǿ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƱŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅΦ 

4.1.9.4 ²ǇƱȅǿ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

W postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego wȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǿƛŊȍŜ ǎƛť Ȋ 

chwilowym pogorszeniem stanu zdrowia pacjentaΦ ² ŎŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ ǘŜƎƻ ȊƧŀǿƛǎƪŀ ƴŀ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ǊŜŘǳƪŎƧŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ na czas trwania rzutu. 

W ramach wykonanego ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ǘǊȊȅ ȋǊƽŘƱŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳǘǊŀǘȅ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ όOrme 2007, Putzki 2009, Hawton 2016ύΦ hŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 

disutility ōȅƱȅ ǎǇƽƧƴŜ ƛ ȊŀǿƛŜǊŀƱȅ ǎƛť ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ лΣлт-0,08.W analizie podstawowej wykorzystano 

oszacowanie przedstawione w badaniu Orme 2007. Za Orme 2007 ǇǊȊȅƧťǘƻ ponadtoΣ ȍŜ ǘŀƪŀ ǎŀƳŀ 

ǊŜŘǳƪŎƧŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ȊŀǊƽǿƴƻ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ Ƨŀƪ ƛ ǇǊȊȅ ƧŜƧ ōǊŀƪǳΦ 

Tabela 30Φ wŜŘǳƪŎƧŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƛ v![¸ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǊȊǳǘŜm choroby 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ όŘƴƛύ 
¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όhǊƳŜ 

нллтύ 
¦ǘǊŀǘŀ v![¸ κ м ŜǇƛȊƻŘ ϝ 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

опΣпм 

πлΣлтм 

πлΣллт 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

оуΣсп πлΣллу 

ϝ ƻōƭƛŎȊŀƴŜ ƧŀƪƻΥ ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ό-0,071) Ҏ czas trwania epizodu (34,41 lub 38,64 dni) / 365,25 dni. 

Szacowana utrata QALY w wyniku ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇƻƧŜŘȅnŎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿȅƴƻǎƛ ƻƪƻƱƻ лΣлмΦ 

4.1.9.5 hōƴƛȍŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƵ 

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

² ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƴƛŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ 

ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

rozsianego. Na potrzeby modelu globalnego przeprowadzono dodatkowe przeszukanie literatury, 

obejmujŊŎŜ ƳΦƛƴΦ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻŎŜƴƛŀƴŜ ǇǊȊŜȊ bL/9 Řƭŀ ƛƴƴȅŎƘ 5a5Σ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊŜƎƻ Řƻƪƻƴŀƴƻ 

ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ !9 ƻǊŀȊ ŎȊŀǎǳ ǘǊǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǳǘǊŀǘť v![¸. 

tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǿǊŀȊ ȊŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛŜƳ ȋǊƽŘŜƱ ŘŀƴȅŎƘΣ ǇǊȊŜŘǎtawia Tabela 31. 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 31Φ hǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƻōƴƛȍŜƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 
/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ 
ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ όŘƴƛύ 

¾ǊƽŘƱƻ hōƴƛȍŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ¾ǊƽŘƱƻ 
²ǇƱȅǿ ƴŀ 
v![¸ 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴŦǳȊƧƛ р ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣлмм tǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪ Řƭŀ ǊŜŀƪŎƧƛ ǿ ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴƛŜƪŎƧƛ πлΣлллн 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴƛŜƪŎƧƛ 

осрΣнр 

½ŀƱƻȍŜƴƛŜΥ ȊŘŀǊȊŜƴƛŜ ǘǊǿŀ ƧŜŘŜƴ ŘȊƛŜƵΣ ŎȊťǎǘƻǏŏ ȊŀƭŜȍȅ 
ƻŘ Řŀǿƪƻǿŀƴƛŀ όƻŘ мκƳƛŜǎƛŊŎ Řƻ мκŘȊƛŜƵύ 

πлΣлмм .ƻȅŜ нлмм 

πлΣлммл 

мунΣснр πлΣллрр 

рн πлΣллмс 

ну πлΣлллу 

мо πлΣлллп 

tƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ ǿƛŜƭƻƻƎƴƛǎƪƻǿŀ 
ƭŜǳƪƻŜƴŎŜŦŀƭƻǇŀǘƛŀ όta[ύ 

фоΣм 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜΥ ǏǊŜŘƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ǎǘŜǊȅŘŀƳƛ ǇǊȊŜŎƛǿƪƻ 
ǎȅƴŘǊƻƳƻǿƛ ƻŘōǳŘƻǿȅ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜƎƻ 

ȊǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Ȋ ta[ ǘǊǿŀ моΣо ǘȅƎƻŘƴƛ 
πлΣнлл ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣлрмл 

LƴŦŜƪŎƧŜ ŎƛťȍƪƛŜ мп ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ πлΣмфл {ƘƛƴƎƭŜǊ нлмр πлΣллто 

hōǊȊťƪ ǇƭŀƳƪƛ уп ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣлпл ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣллфн 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ ȍƻƱŊŘƪƻǿƻπƧŜƭƛǘƻǿŜ у tƘƛƭƭƛǇǎ нлмр πлΣнпл {ƘƛƴƎƭŜǊ нлмр πлΣллро 

bŀŘǿǊŀȍƭƛǿƻǏŏ ƴŀ ƭŜƪ т ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πмΣллл ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣлмфн 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǘŀǊŎȊȅŎŊ осрΣнр ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣммл ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣммлл 

hōƧŀǿȅ ƎǊȅǇƻǇƻŘƻōƴŜ т ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ πлΣнмл 
Wŀƪ ǇǊȊȅ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿƛǊǳǎƻǿŜƎƻ ȊŀǇŀƭŜƴƛŀ 

ǿŊǘǊƻōȅ 
πлΣллпл 

bƻǿƻǘǿƽǊ ȊƱƻǏƭƛǿȅ осрΣнр ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ πлΣммс ¢ǊƻƎŘƻƴ нлмс πлΣммсл 

L¢t ну ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣфл ½ƎƱƻǎȊŜƴƛŜ !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ Řƭŀ bL/9 πлΣллсф 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.1.9.6 ¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ό!²ύ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǎǘǊŀǘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻǊȅŎƘΣ ƎŘȅȍ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ 

ǘƻ ǿȅŘŀƧŜ ǎƛť ǿȅƪǊŀŎȊŀŏ ǇƻȊŀ ƎƱƽǿƴŊ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ όǇŀŎƧŜƴǘ κ ǇƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅύ. 

Wariant ŀƴŀƭƛȊȅ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ǇǊȊŜǘŜǎǘƻǿŀƴƻ jednak w ramach analizy 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ ²ǇƱȅǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƴŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊƻǎǘŀƱ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘȅ 

z obserwacyjnego badania przekrojowego Acaster 2013, ǿ ƪǘƽǊȅƳ pƻǊƽwnywano ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 200 

ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ Ȋ нлл-ƻǎƻōƻǿŊ ƎǊǳǇŊ ƪƻƴǘǊƻƭƴŊΦ .ŀŘŀƴƛŜ ǊŀǇƻǊǘǳƧŜ 

ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻŘȊƛŀƱŜƳ ƴŀ ǎǘŀƴȅ t55{ όŀƴƎΦ patient determined steps stateύΦ aƛŜǊȊƻƴŀ ǿƛŜƭƪƻǏŏ ƧŜǎǘ ǊƽȍƴƛŎŊ 

ǇƻƳƛťŘȊȅ ǏǊŜŘƴƛŊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƻǇiekuna a ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ osoby z grupy kontrolnej. 

Tabela 32Φ wƽȍƴƛŎŀ ƳƛťŘȊȅ ǏǊŜŘƴƛƳƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛŀƳƛ ǇƻƳƛťŘȊȅ ƻǇƛŜƪǳƴŀƳƛ ŀ ƎǊǳǇŊ ƪƻƴǘǊƻƭƴŊ ȊŜ 
ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀƴ t55{ 

{ǘŀƴ t55{ |ǊŜŘƴƛŀ ǊƽȍƴƛŎŀ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ 

лπм πлΣллн лΣлро 

нπо πлΣлпр лΣлрт 

п πлΣмпн лΣлсн 

р πлΣмсл лΣлрр 

с πлΣмто лΣлрп 

т πлΣлол лΣлоу 

у πлΣлфр лΣлтр 

Wraz ȊŜ ǿȊǊƻǎǘŜƳ ǎǘŀƴƽǿ t5{{ Ȋ л Řƻ с ƻōǎŜǊǿǳƧŜ ǎƛť ƳƻƴƻǘƻƴƛŎȊƴȅ ǎǇŀŘŜƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΦ 

² ǎǘŀƴŀŎƘ т ƻǊŀȊ у ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ƧŜŘƴŀƪ ǇƻǇǊŀǿŀΦ !ǳǘƻǊzy badania sugerujŊΣ ȍŜ ƳƻȍŜ ǘƻ ōȅŏ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ 

ǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǎǇŀǊŎƛŜƳ ƻǘǊȊȅƳȅǿŀƴȅƳ ǇǊȊŜȊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ƪǘƽǊŜ ȊƳƴƛŜƧǎȊŀ ƴŀƪƱŀŘ ǇǊŀŎȅ ƻǇƛŜƪǳƴŀΦ Ze 

ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅǎƻƪŊ ȊōƛŜȍƴƻǏŏ ŘŜŦƛƴƛŎƧƛ ƻōǳ ǎƪŀƭ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǎǘŀƴȅ t55{ Ȋ ŘƻōǊȅƳ ǇǊȊȅōƭƛȍŜƴƛŜƳ 

ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴȅƳ ǎǘŀƴƻƳ 95{{Φ 

4.1.10 AnaliȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 

W modelu ekonomicznym uǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ  

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ό5a5ύ; 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭǳō ǿȅŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿΤ 
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¶ ƪƻǎȊǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘΤ 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀnych; 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻΤ 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

¶ ƛƴƴŜ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿŜŘƱǳƎ 95{{ύ 

¶ dodatkowo z perspektywy sǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ς koszty niemedyczne (w tym koszty opieki nieformalnej) 

ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ όǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛύ. 

YŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ AOTMiT 

2016 ό¢ŀōΦ оΣ ǎǘǊΦ плύΣ ȊŜǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊej tabeli. 

Tabela 33Φ YŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ όȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ 
AOTMiT 2016) 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 
YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 

tƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅ Ҍ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎŀ όtttҌtύ 

¢ŀƪ 

όƪƻǎȊǘȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇǊƻŎŜǎŜƳ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŎƘƻǊƻōȅ ƛ ƧŜƧ 
ǇƻǿƛƪƱŀƵΥ ƪƻǎȊǘȅ ƴŀōȅŎƛŀ ƛ 
ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿΣ ƪƻǎȊǘȅ 
ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ 
ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ 
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΣ ƪƻǎȊǘȅ 
ŎƘƻǊƻōȅ ς ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŜΣ 
ǿƛȊȅǘȅΣ ƪƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜΣ ǘŜǎǘȅ 
ŘƛŀƎƴƻǎǘȅŎȊƴŜΣ ƛƴƴŜ ƭŜƪƛύ 

 

bƛŜ bƛŜ 

tƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅ όtttύ bƛŜ bƛŜ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ 

¢ŀƪ 

όǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ǎƻŎƧŀƭƴŜΣ 
ƛƴǿŜǎǘȅŎƧŜΣ ƻǇƛŜƪŀ 
ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀύ 

¢ŀƪ 

όƪƻǎȊǘȅ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ 
ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛύ 

YŀƭƪǳƭŀŎƧť ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎƪƱŀŘƻǿȅŎƘ ƪƻǎȊǘǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ ƻƳƽǿƛƻƴƻ ǿ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƱŀŎƘ. 

4.1.10.1 Koszt jednostkowy leku a!±9b/[!5ϯ (kladrybina w tabletkach) 

ΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩΩΩώΩϑΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

μΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩť ώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩώΩϑƱΩΩΩΩμΥ  

¶ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ς ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΤ 

¶ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩ ς ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΦ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμμ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ ΩΩώΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩȍΩΩμ ΩΩμΩΩΩ ϑΩΩƱΩΩΩΩΩΩ ϑΩť μ ΩΩ ϑμΩΩώΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩμŊϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩμŊϑΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ 

ϑώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩȍΩΩμ ϑμΩΩμΩΩΩƵ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΣ ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ώΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 
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ΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩύ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ μΩΩΩΩΩȍΩΩώΩǏΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩƱΩΩΦ ΩΩμΩΩμΩΩΩΩƽƱώΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩϑϑμ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ Ω ΩΩ ΩΩώΩΩΩΩȍΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ ȫȫȫ ΩΩϑΩΩΩΩϑμΩΩΩΩ ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩ ϑώΩΣ 

ȍΩΩ ΩΩΩΩƱΩΩώΩΩΩΩΩϑμ ΩΩμΩΩϑ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμμ ΩΩȍμΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ 

ΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩƽΩΩΩΩ ΩΩΩϑΣ ΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ς ΩΩϑμμ 

ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩμΩΩμΩΩΩ όΩΩΩώΩǾΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΤ ΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

|ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩύΦ  

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯΣ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑ ΩΩΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩƱΩΩ 
ώΩΩΩΩϐ 

ΩΩμΩΩμΩΩΩƵ ΩΩΩΩ ΩΩμΩΩμΩΩΩƵ ΩΩΩΩΩΩ 
_ŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩϑŊ 
ΩΩΩΩΩƱΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ μΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩ 

|ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩȍμΩΩΩΩΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

ΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩ π ғΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

җΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩ 

 ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦΩΩ 

ΩΩ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩŊ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯύΦ 
ΩΩ ȫȫȫ ώΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ώΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩť ΩΩΩμΩǏΩΩΩώΩΩΩΩŊ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩťΤ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μώΩϑϑΩΩƱμ μΩΩΩΩμϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 
ΩΩ ΩΩΩώΩΩΩμμΩΩ ƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩϑŊ ΩΩΩΩΩƱΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ μΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΦ 
ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩμμΩΩƽΩΩΩ ƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩϑŊ ΩΩΩΩΩƱΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ μΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΦ 

ȫȫȫώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩμȍϑμΩΩΩΩώΩ ΩΩώΩϑμϑ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩΥ 

¶ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ς ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑώΩΩΩ όώΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΥ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑΩΩΩΩΩΦύΣ 

¶ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩ ς ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑώΩΩΩ όώΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΥ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑΩΩΩΩΩΦύΦ 

ΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ ϑϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ΩΩ μƱΦ  
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4.1.10.2 YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ 

YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴdowanych w ramach programu lekowego .Φнф ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ 

ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊce liczby ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵ ƻǊŀȊ ƪǿƻǘȅ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿ, publikowane przez NFZ 

ǿ ŦƻǊƳƛŜ ƪƻƳǳƴƛƪŀǘƽǿ 5D[Φ {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ŘŀƴŜ bC½ Ȋŀ ƻƪǊŜǎ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ мн ƳƛŜǎƛťŎȅ όƳŀǊȊŜŎ 

2017 ς luty 2018 r.) ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ȊŀƱŊŎȊƴƛƪǳ όȊƻōŀŎȊ wƻȊŘȊƛŀƱ 7.2, Tabela 85). ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

ƪƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ŀƪǘǳŀƭƴȅŎƘ ŎŜƴ ǳǊȊťŘƻǿȅŎƘΣ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƭƛƳƛǘami 

Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ ǿ hōǿƛŜǎȊŎȊŜƴƛǳ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ όMZ 

26/04/2018ύΦ ² ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƻōƭƛŎȊƻƴŜ ǿ ƻōǳ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘΦ 

Tabela 34. YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ. 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ ŎȊȅƴƴŀ WŜŘƴƻǎǘƪŀ ǎǳōǎǘŀƴŎƧƛ ŎȊȅƴƴŜƧ 
/Ŝƴŀ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ς !ƴŀƭƛȊŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ όǿƎ 5D[ bC½Τ 

ŜŦŜƪǘȅǿƴŀύ 

/Ŝƴŀ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ς !² όǿƎ 
hōǿΦ a½Τ ǳǊȊťŘƻǿŀύ 

ŦǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ м ƪŀǇǎǳƱƪŀ όмнл κ нпл ƳƎύ оуΣрууу ȊƱ фмΣнсрм ȊƱ 

ƻŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ м ƳƎ оΣуосо ȊƱ рΣомрс ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ  
όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ !ǾƻƴŜȄύм 

м ƳŎƎ мсΣсрол ȊƱ нфΣтстр ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ 
όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ wŜōƛŦύм 

м ƳŎƎ пΣтсум ȊƱ уΣлрсп ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмō м ȊŜǎǘŀǿ όŀ нрл ƳŎƎύ момΣфсос ȊƱ нлуΣлрул ȊƱ 

ǇŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ м ƳŎƎ тΣффот ȊƱ мрΣллну ȊƱ 

ǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ м ƳƎ пΣуслл ȊƱ уΣпсрн ȊƱ 

tƻƴƛȍŜƧ όTabela 35) przedstawiono podstawowe oszacowanie rocznej kwoty refundacji za leki 

ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŜ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊȅ Řƭŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ refundowane w ramach programu lekowego 

.ΦнфΣ ǿ ǇǊȊŜƭƛŎȊŜƴƛǳ ƴŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ 5ŀǿƪƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪƛ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ 

ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ ƻǊŀȊ ƻǇƛǎȅ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ 
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Tabela 35. Oszacowanie rocznej kwoty refundacji za leki refundowane w ramach programu lekowego B.29, w przeliczeniu na jednego pacjenta. 

tǊƻƎǊŀƳ 
ƭŜƪƻǿȅ 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ WŜŘƴƻǎǘƪŀ 
Yǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ 
Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪťн 5ŀǿƪƻǿŀƴƛŜ wƻŎȊƴŀ ƪǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ 

tǊƻƎǊŀƳ 
ƭŜƪƻǿȅ 
.ΦнфΦ 

όa½ .Φнфύ 

ŦǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ ƪŀǇǎΦ оуΣрууу ȊƱ 
tƛŜǊǿǎȊŜ т Řƴƛ ǘŜǊŀǇƛƛΥ мнл ƳƎ όм ƪŀǇǎΦύ κŘȊƛŜƵ 

tƻ тΦ ŘƴƛǳΥ нпл ƳƎ όн ƪŀǇǎΦύ κŘȊƛŜƵ 
ό/Ƙt[ ¢ŜŎŦƛŘŜǊŀύ 

ну муфΣлф ȊƱ 

ƻŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ aƎ оΣуосо ȊƱ 

5ŀǿƪŀΥ нл ƳƎκŘƻōť  
ό/Ƙt[ /ƻǇŀȄƻƴŜ нл ƳƎύ 

5ŀǿƪŀ пл ƳƎΥ о Ҏ пл ƳƎ κ ǘȅŘȊƛŜƵ 
ό/Ƙt[ /ƻǇŀȄƻƴŜ пл ƳƎύ 

нп нонΣту ȊƱо 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ  
όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ !ǾƻƴŜȄύм 

aŎƎ мсΣсрол ȊƱ 
ол ƳŎƎ κ ǘȅŘȊƛŜƵ  
ό/Ƙt[ !ǾƻƴŜȄύ 

нс лстΣус ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ 
όǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ wŜōƛŦύм 

aŎƎ пΣтсум ȊƱ 
о Ҏ пп ƳŎƎ κǘȅŘȊƛŜƵ  
ό/Ƙt[ wŜōƛŦύ 

он уплΣпф ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмō 
½Ŝǎǘŀǿ όнрл 
aŎƎύ 

момΣфсос ȊƱ 
м ȊŜǎǘΦ нрл ƳŎƎ κ н Řƴƛ  
ό/Ƙt[ .ŜǘŀŦŜǊƻƴύ 

нп лффΣус ȊƱ 

ǇŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ ōŜǘŀπмŀ aŎƎ тΣффот ȊƱ 
мнр ƳŎƎ κ н ǘȅƎƻŘƴƛŜ  
ό/Ƙt[ tƭŜƎǊƛŘȅύ 

нс лсуΣум ȊƱ 

ǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ aƎ пΣуслл ȊƱ 
мп ƳƎ κ Řƻōť  
ό/Ƙt[ !ǳōŀƎƛƻύ 

нп урмΣсм ȊƱ 

1 Avonex: proszek i rozpuszczalnik do sporzŊdzania roztworu do wstrzykiwaƵΤ wŜōƛŦΥ ǊƻȊǘǿƽǊ Řƻ ǿǎǘǊȊȅƪƛǿŀƵ ǿ ŀƳǇǳƱƪƻ-strzykawce. 
2 ² ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ bC½ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƭƛŎȊōȅ ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǇŀƪƻǿŀƵΦ 
3 hōƭƛŎȊƻƴƻ ǏǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ ǊƻŎȊƴȅ ǿŀȍƻƴȅ ƭƛŎȊōŊ ȊǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƧŜŘƴƻǎǘŜƪ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ ƭŜŎȊniczych Copaxone 20 mg, Remurel oraz Copaxone 40 mg (ȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 7.2, Tabela 85) 
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wƻŎȊƴŜ ƪǿƻǘȅ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳie lekowym B.29, ǎǘŀƴƻǿƛŊŎȅŎƘ ǘŜŎƘnologie 

ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ ǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΣ w przeliczeniu na jednego 

ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǿȅƴƻǎȊŊΥ 

¶ fumaran dimetylu: 28 муфΣлф ȊƱ; 

¶ interferon beta-1a (Rebif 44): 32 840,49 ȊƱ; 

¶ interferon beta-1a (Avonex): 26 лстΣус ȊƱ; 

¶ interferon beta-1b: 24 лффΣус ȊƱ; 

¶ octan glatirameru: 24 232,78 ȊƱΤ 

¶ peginterferon beta-1a: 26 068,81 ȊƱ; 

¶ teryflunomid: 24 851,61 ȊƱ. 

[ŜŎȊŜƴƛŜ Ȋ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ ƧŜǎǘ ŎƛŊƎƱŜΣ Ŏƻ ƻȊƴŀŎȊŀΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ōȅƱȅ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ǿ 

ŘƻǿƻƭƴȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ŀȍ Řƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ǘŜǊŀǇƛƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŀ ǇǊƻƎƻǿŜƧ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{Σ 

ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƭǳō ȊƎƻƴǳΦ 

4.1.10.3 YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ 

lekowych leczenia stwardnienia rozsianego 

YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ lekowych B.29 (komparatory) i B.46 

όǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀύ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ YŀǘŀƭƻƎ ǊȅŎȊŀƱǘƽǿ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ 

lekowych (NFZ 44/2018/DGL/2).  

Tabela 36. Koszt roczny ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿych B.29 i B.46, w 
przeliczeniu na jednego pacjenta. 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ bŀȊǿŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ wȅŎȊŀƱǘ ǊƻŎȊƴȅ ¦ǿŀƎƛ 

рΦлуΦлуΦлллллос 
5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

м нфтΣфн ȊƱ 

wƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ǇǊƻǇƻǊŎƧƻƴŀƭƴƛŜ Řƻ ƭƛŎȊōȅ 
ƳƛŜǎƛťŎȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ 

ǇǊƻƎǊŀƳƛŜΥ 

π ǊƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ƧŜŘƴƻǊŀȊƻǿƻ ǊŀȊ ǿ Ǌƻƪǳ 
ǇǊƻǇƻǊŎƧƻƴŀƭƴƛŜ Řƻ ƭƛŎȊōȅ ƳƛŜǎƛťŎȅ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ 

ƭǳō 

π ǊƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ǿ ŎȊťǏŎƛŀŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴȅŎƘ 
ƴƛŜ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ Řƻ ƪǿƻǘȅ ƻƪǊŜǏƭƻƴŜƧ 
όǎǳƳŀ ŎȊťǏŎƛ ǊȅŎȊŀƱǘǳ ǿȅƪŀȊȅǿŀƴȅŎƘ ǿ 
ŎƛŊƎǳ Ǌƻƪǳ ŘŀƧŜ ƴƛŜ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ мύΦ 

рΦлуΦлуΦлллллро 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ Ǉƻ ƴƛŜǇƻǿƻŘȊŜƴƛǳ 
ǘŜǊŀǇƛƛ ƭŜƪŀƳƛ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ƭǳō ǎȊȅōƪƻ 
ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŜƧ ǎƛť ŎƛťȍƪƛŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

м нфтΣфн ȊƱ 

¢ŀōŜƭŀ ǎǇƻǊȊŊŘȊƻƴŀ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ YŀǘŀƭƻƎ ǊȅŎȊŀƱǘƽǿ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ ƭŜƪƻwych (NFZ 44/2018/DGL/2). 

Roczny koszt diagnostyki w programach lekowych leczenia stwardnienia rozsianego wynosi 1 297,92 ȊƱΦ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach ōŀŘŀƴƛŀ ǇǊȊȅ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧƛ ƻōŜƧƳǳƧŊ όPL kladrybina 2018): 

¶ ΩΩΩώΩϑΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ μ ϑώΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΣ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμϑƽΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ϑΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩμΩΩμ μ ΩΩώΩΩΩϑϑΩΩϑϑΩΩΩΩΩΤ ϑΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩμΩΩμ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ μώΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťϑΩΩ ΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩϑΩΩϑμΩΩ ϑΩť ϑΩΩȍ ΩΩϑμΩΩΩΩ μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΤ  

¶ ϑΩΩϑϑ ΩΩΩŊȍώΩΩΩΩμ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑώΩΩΩΩΩμμΩΩΩΤ 

¶ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑώΩΩώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ μ ώΩΩΩϑΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ±Σ ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ±Σ ΩΩΩΩ±Σ ΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑťȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩμΤ 

¶ ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩƱ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩΩΩΩ Ω ΩΩƽƱΩΩΩΩǏΩΩΩΩ ό±ΩΩ±ύΤ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť 

ϑμΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩμ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩƱ ±ΩΩ± ΩΩ-ΩΩ ϑμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

² ǊŀƳŀŎƘ ōŀŘŀƵ ǇǊȊȅ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧƛ Řƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻǊŀȊ inicjacji terapii natalizumabem, fingolimodem oraz 

ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳ ǿȅƳŀƎŀƴŀ ƧŜǎǘ ǿƛťƪǎȊŀ ƭƛŎȊōŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵΣ ƳΦƛƴΦ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿȅƳŀƎŀƴŜ ǎŊ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ 

badania (MZ B.46, MZ B.29): 

¶ w przypadku terapii fingolimodem: konsultacje kardiologiczna, okulistyczna i dermatologiczna, 

badanie EKG;  

¶ w przypadku terapii natalizumabem: wykonanie testu na ƻōŜŎƴƻǏŏ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ ŀƴǘȅ-JCV, 

ōŀŘŀƴƛŜ ŦǳƴƪŎƧƛ ƴŜǊŜƪ ƛ ǿŊǘǊƻōȅΤ 

¶ w przypadku terapii alemtuzumabem: konsultacja specjalisty do spraw ŎƘƻǊƽō ȊŀƪŀȋƴȅŎƘ ƭǳō 

ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅ ŎƘƻǊƽō ǇƱǳŎΦ 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach monitorowanie w ramach programu lekowego obejmuje 

(PL kladrybina 2018): 

¶ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩ Ω ΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμ ΩΩώΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩ ϑώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 

o ΩΩΩώΩϑΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ μ ϑώΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΣ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμϑƽΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΥ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

o ΩΩΩώΩϑΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ μ ϑώΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΣ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμϑƽΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΤ 

o ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑťȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩμΤ 

o ΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑώΩΩΩΩΩμμΩΩΩ ς ϑΩΩϑϑ ΩΩΩŊȍώΩΩΩΩμΤ 

o ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ±Σ ώΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ±Σ ΩΩΩΩ±Σ ΩΩΩΩΩΩΤ 

o ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑώΩΩώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ μ ώΩΩΩϑΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

W ramach monitorowania terapii natalizumabem, fingolimodem oraz alemtuzumabem wymagana jest 

ǿƛťƪǎȊŀ ƭƛŎȊōŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵΣ ƳΦƛƴΦ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿȅƳŀƎŀƴŜ ǎŊ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ōŀŘŀƴƛŀ όMZ B.46, MZ B.29): 

¶ w przypadku terapii fingolimodem: konsultacje okulistyczne i dermatologiczne; 

¶ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōŜƳΥ ōŀŘŀƴƛŀ ŦǳƴƪŎƧƛ ƴŜǊŜƪ ƛ ǿŊǘǊƻōȅΤ 

¶ w przypadku terapii alemtuzumabem: ŎƻƳƛŜǎƛťŎȊƴŜ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴƛŜ ƳƻǊŦƻƭƻƎƛƛ ƪǊǿƛ Ȋ 

ǊƻȊƳŀȊŜƳΣ ƻȊƴŀŎȊŜƴƛŜ ǎǘťȍŜƴƛŀ ƪǊŜŀǘȅƴƛƴȅ ǿ ǎǳǊƻǿƛŎȅ ƻǊŀȊ ōŀŘŀƴƛŜ ƻƎƽƭƴŜ ƳƻŎȊǳΦ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ϑƽȍΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩμťϑϑώΩϑΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμΩΩμΩΩΩΩƽΩΩΩμΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩμΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ 

ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμΩΩμΩΩΩΩƽΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ϑμΩΩμΩΩƱϑμ ϑώΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩƽΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΦΩΩΩΩ Ω ΩΩΦ ΩΩΩΩ ϑŊ ϑώΩΩΩΩΩΩ ϑƽΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩκΩΩΩΩΩΩΩΩκΩΩΩΩΩΩκΩΩύΦ ȫȫȫώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩμȍϑμΩΩΩΩώΩ ΩΩϑμμΩťϑώΩΣ ȍΩΩ ϑμΩΩμΩΩƱϑ 

ϑώΩΩΩμΩΩμ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ΩΩώΩϑμϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩťΩΩμΩΩΩ 

ΩΩϑϑΩΩΩώΩΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ϑμΩΩμΩΩƱϑΩΩ όΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱύΦ 

ΩΩƽȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩμťϑϑώΩϑΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩμΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ 

ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμΩΩμΩΩΩΩƽΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑΩť ΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩȍμŏΣ ȍΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ ϑϑΩΩΩΩώΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩώΩȍΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩϑΩΩŊ ΩΩώΩϑμμǏŏ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩŊ ΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩμΩΩϑΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩμ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΣ ΩΩώΩ ΩΩΩώΩȍΩΩ ΩΩϑμμΩΩμμΩΩΩŏ ϑΩť μΩΩΩΩΩΩμŊΩΩώΩ ΩΩώΩ ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΦ 

4.1.10.4 YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

aktywnego w ramach programu lekowego 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳŜƳ ƭŜƪƻǿȅƳΣ ǘŜǊŀǇƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach w ramach programu 

lekowego obejmie dwa pierwǎȊŜ ƭŀǘŀ ǘŜǊŀǇƛƛΦ YƻƭŜƧƴŜ Řǿŀ ƭŀǘŀ ƻōŜƧƳǳƧŊ ƻƪǊŜǎ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀΦ YƻǎȊǘ 

ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǘȅŎƘ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ŘǿƽŎƘ ƭŀǘŀŎƘ ȊƻǎǘŀƱ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴȅ ǿ 

ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǿȅŎŜƴť ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ǿ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŜƧ ƻǇƛŜŎŜ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧΦ tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǿ оΦ ƛ 4. roku od 

ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach ōťŘȊƛŜ ƳƛŀƱŀ ƳƛŜƧǎŎŜ ƧŜŘƴŀ ǿƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ ǊƻŎȊƴƛŜ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƻǊŀȊ ƧŜŘƴƻ ōŀŘŀƴƛŜ awL όǿΦ оΦ ǊƻƪǳΤ ŜǿŜƴǘǳŀƭƴŜ ƴŀǎǘťǇƴŜ ōŀŘŀƴƛŜ awL ōťŘȊƛŜ ǿŎƘƻŘȊƛŏ ǿ ǎƪƱŀŘ 

kwalifikacji do kolejnej terapii). 

Tabela 37 przedstawia koszt ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜgo w ramach 

programu lekowego. 

Tabela 37. YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻgramu 
lekowego. 

wƻƪ 
ǘŜǊŀǇƛƛ 

[ƛŎȊōŀ ǿƛȊȅǘ 
ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧ
ƴȅŎƘ 

|ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ 
ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ ǿƛȊȅǘť 
ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŊ 

YƻǎȊǘ ǿƛȊȅǘ 
ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ 

[ƛŎȊōŀ 
ōŀŘŀƵ awL 

|ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ 
ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ awL 

YƻǎȊǘ ōŀŘŀƵ 
awL 

_ŊŎȊƴȅ ǊƻŎȊƴȅ 
ƪƻǎȊǘ 

оΦ м ²мо |ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ 
ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ оπ
Ǝƻ ǘȅǇǳ 

рΦолΦллΦлллллмом 

мнмΣлл ȊƱм 

м aw ōŀŘŀƴƛŜ 
ƎƱƻǿȅ ōŜȊ ƛ ȊŜ 
ǿȊƳƻŎƴƛŜƴƛŜƳ 
ƪƻƴǘǊŀǎǘƻǿȅƳ 
рΦлоΦллΦлллллтун 

слрΣлл ȊƱн 

тнсΣлл ȊƱ 

пΦ м л мнмΣлл ȊƱ 

1 ½ŀƱŊŎȊƴƛƪ ƴǊ н όY!¢![hD ½!Yw9{j² !a.¦[!¢hw¸Wb¸/I |²L!5/½9c 5L!Dbh{¢¸/½b¸/I Yh{½¢h/I_hbb¸/I ό!{5Yύύ Řƻ ȊŀǊȊŊŘȊŜnia 
nr 62/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 26 lipca 2017 r. 

2 ½ŀƱŊŎȊƴƛƪ ƴǊ п όYŀǘŀƭƻƎ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƎǊǳǇ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅŎƘύ Řƻ ȊŀǊȊŊŘȊŜƴƛŀ ƴǊ снκнлмтκ5{h½ tǊŜȊŜǎŀ bC½ Ȋ Řƴƛŀ н6 lipca 
2017 r. 

hǎȊŀŎƻǿŀƴƻΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘ monitorowania w 3. i 4. roku od rozpƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ w tabletkach 

ǿȅƴƻǎƛΣ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ тнс ȊƱ ƛ мнм ȊƱΦ 

4.1.10.5 YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ 

lekowych leczenia stwardnienia rozsianego 

Tryb ǇƻŘŀƴƛŀ ƭǳō ǿȅŘŀƴƛŀ ƭŜƪǳ όǿƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ κ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŀύ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜ 

ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜ ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ōǳŘȍŜǘ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƭŜƪƽǿ ŦƛƴŀƴǎƻǿŀƴȅŎƘ ŀƪǘǳŀƭƴƛŜ ǿ 

programach lekowych B.29 i B.46. ²ȅŎŜƴť ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŊ ǿƛȊȅǘȅ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ Katalogu ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƛ 

ȊŀƪǊŜǎƽǿ ς leczenie szpitalne ς programy lekowe (NFZ 44/2018/DGL/1). 

Produkt leczniczy a!±9b/[!5ϯ w tabletkach przyjmowany jest doustnie. tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴǘƻǿƛ 

ƧŜŘƴƻǊŀȊƻǿƻ ǿȅŘŀǿŀƴŀ ƧŜǎǘ ƭƛŎȊōŀ ǘŀōƭŜǘŜƪ ȊŀǇŜǿŀƴƛŀƧŊŎŀ ƧŜŘŜƴ Ŏȅƪƭ ǘŜǊŀǇƛƛ (pacjent stosuje lek przez 

dwa cykle ς pierwszy w pierwszym roku i drugi w drugim roku terapii; ƪŀȍŘȅ Ŏȅƪƭ ǎƪƱŀŘŀ ǎƛť Ȋ ŘǿƽŎƘ 

tygodni terapii). 

Ponadto przy podaniu interferonu beta-мŀ ǎΦŎΦ όwŜōƛŦύ ƴŀƭŜȍȅ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀŏ ǇǊŜƳŜŘȅƪŀŎƧť ς w celu 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƽǿ ƎǊȅǇƻǇƻŘƻōƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ podaniem produktu leczniczego Rebif zalecane 

ƧŜǎǘ ǇƻŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜŎƛǿƎƻǊŊŎȊƪƻǿŜƎƻ ƭŜƪǳ ǇǊȊŜŎƛǿōƽƭƻǿŜƎƻ ǇǊȊŜŘ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ ǿǎǘǊȊȅƪƴƛťŎƛŀ ƛ 

ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ нп ƎƻŘȊƛƴȅ Ǉƻ ƪŀȍŘȅƳ ǿǎǘǊȊȅƪƴƛťŎƛǳ όChPL RebifύΦ DŜƴŜǊŀƭƴƛŜΣ ǇǊȊŜŎƛǿƎƻǊŊŎȊƪƻǿȅ ƭŜƪ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǇǊȊŜŎƛǿōƽƭƻǿȅ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ȊƴŀŎȊŊŎȅƳ ǿȅŘŀǘƪƛŜƳ όƪƻǎȊǘ ƧŜŘƴŜƧ ǘŀōƭŜǘƪƛ ƳƻȍŜ ƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊŀŎȊŀŏ м ȊƱ2), w 

ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ƪƻǎȊǘǳ ǘŜƎƻ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜΦ 

tƻƴƛȍŜƧ όTabela 38) ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ǊƻŎȊƴŜƎƻ ƪƻǎȊǘǳ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ 

lekowych leczenia stwardnienia rozsianego, w przeliczeniu na jednego pacjenǘŀΦ tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǿǎȊȅǎǘƪƛŜ 

ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜƳ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿƭƛŎȊŀƴŜ ǎŊ ǿ ǊƻŎȊƴȅ ǊȅŎȊŀƱǘ ȊǿƛŊȊŀƴȅ Ȋ 

ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪŊ ƛ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜƳΦ 

                                                           

2) bŀ ǇǊȊȅƪƱŀŘȊƛŜ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ !t!tΦ 5ƻǎǘťǇ ƻƴƭƛƴŜ https://bazalekow.mp.pl/lek/68040,Apap-
tabletkiΣ Řŀǘŀ ŘƻǎǘťǇǳ м8.04.2018 r. 

https://bazalekow.mp.pl/lek/68040,Apap-tabletki
https://bazalekow.mp.pl/lek/68040,Apap-tabletki
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(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 38. Oszacowanie roczneƎƻ ƪƻǎȊǘǳ ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ƛ ǇǊŜƳŜŘȅƪŀŎƧƛ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ 
lekowych leczenia stwardnienia rozsianego, w przeliczeniu na jednego pacjenta. 

tǊƻƎǊŀƳ 
ƭŜƪƻǿȅ 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǘǊȅōǳ  
ǇƻŘŀƴƛŀ ƭǳō ǿȅŘŀƴƛŀ ƭŜƪǳ 

bŀȊǿŀ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 
YƻǎȊǘ 

ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 

[ƛŎȊōŀ 
ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ 
κ Ǌƻƪ 

wƻŎȊƴȅ 
ƪƻǎȊǘ 
ǇƻŘŀƴƛŀ 

tǊƻƎǊŀƳ 
ƭŜƪƻǿȅ .ΦнфΦ 

όa½ .Φнфύ 

ŦǳƳŀǊŀƴ 
ŘƛƳŜǘȅƭǳ 

[Ŝƪ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ ƪŀǇǎǳƱŜƪΣ 
ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴȅ ŘƻǳǎǘƴƛŜΦ 
tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴǘ 

ǇǊȊȅƧƳǳƧŜ ƭŜƪ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ 
ό¢ŜŎŦƛŘŜǊŀ !²! нлмпΣ 

¢ȅǎŀōǊƛ .L! нлмсύΤ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ 
ȍŜ ǿȅŘŀƴƛŜ ƭŜƪǳ Ƴŀ 

ƳƛŜƧǎŎŜ Ŏƻ у ǘȅƎƻŘƴƛ όϤ н 
ƳƛŜǎƛŊŎŜύ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ 
ǘǊȅōƛŜ 

ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ 

Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ 

рΦлуΦлтΦллллллп млуΣмс ȊƱ 

сΣрн ǿƛȊȅǘ  
όосрΣнр 
Řƴƛ κ 
όнϝну 
Řƴƛύύ 

тлрΣпр 
ȊƱ 

ƻŎǘŀƴ 
ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ 

tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴǘ 
ǇǊȊȅƧƳǳƧŜ ƭŜƪ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ 
ό¢ŜŎŦƛŘŜǊŀ !²! нлмпΣ 

¢ȅǎŀōǊƛ .L! нлмсύΤ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ 
ȍŜ ǿȅŘŀƴƛŜ ƭŜƪǳ Ƴŀ 

ƳƛŜƧǎŎŜ Ŏƻ у ǘȅƎƻŘƴƛ όϤ н 
ƳƛŜǎƛŊŎŜύ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ 
ǘǊȅōƛŜ 

ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ 

Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ 

рΦлуΦлтΦллллллп млуΣмс ȊƱ 

сΣрн ǿƛȊȅǘ 
тлрΣпр 
ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ 
ōŜǘŀπмŀ 

сΣрн ǿƛȊȅǘ 
тлрΣпр 
ȊƱ 

ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ 
ōŜǘŀπмō 

сΣрн ǿƛȊȅǘ 
тлрΣпр 
ȊƱ 

ǇŜƎƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴ 
ōŜǘŀπмŀ 

сΣрн ǿƛȊȅǘ 
тлрΣпр 
ȊƱ 

ǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ 

[Ŝƪ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴȅ ŘƻǳǎǘƴƛŜΦ 
tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴǘ 

ǇǊȊȅƧƳǳƧŜ ƭŜƪ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ 
όŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴƛŜ Ƨŀƪ ŦǳƳŀǊŀƴ 
ŘƛƳŜǘȅƭǳύΤ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ 
ǿȅŘŀƴƛŜ ƭŜƪǳ Ƴŀ ƳƛŜƧǎŎŜ 
Ŏƻ у ǘȅƎƻŘƴƛ όϤ н ƳƛŜǎƛŊŎŜύ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ 
ǘǊȅōƛŜ 

ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ 

Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ 

рΦлуΦлтΦллллллп млуΣмс ȊƱ сΣрн ǿƛȊȅǘ  
тлрΣпр 
ȊƱ 

²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅ 
ǇǊƻƎǊŀƳ 
ƭŜƪƻǿȅ 

ƪƭŀŘǊȅōƛƴŀΣ 
ǘŀōƭŜǘƪƛ 

[Ŝƪ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ 
ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴȅ ŘƻǳǎǘƴƛŜΦ 
tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴǘƻǿƛ 
ƧŜŘƴƻǊŀȊƻǿƻ ǿȅŘŀǿŀƴŀ 
ƧŜǎǘ ƭƛŎȊōŀ ǘŀōƭŜǘŜƪ 

ȊŀǇŜǿŀƴƛŀƧŊŎŀ ƧŜŘŜƴ Ŏȅƪƭ 
ǘŜǊŀǇƛƛ όǇŀŎƧŜƴǘ ǎǘƻǎǳƧŜ ƭŜƪ 
ǇǊȊŜȊ Řǿŀ ŎȅƪƭŜΣ ƪŀȍŘȅ Ŏȅƪƭ 
ǎƪƱŀŘŀ ǎƛť Ȋ ŘǿƽŎƘ ǘȅƎƻŘƴƛ 

ǘŜǊŀǇƛƛύ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ 
ǘǊȅōƛŜ 

ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ 

Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ 

рΦлуΦлтΦллллллп млуΣмс ȊƱ м ǿƛȊȅǘŀ 
млуΣмс 
ȊƱ 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.1.10.6 YƻǎȊǘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

Tabela 39 przedstawia oszacowanie kosztƽǿ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ ¾ǊƽŘƱŜƳ 

danych o koszǘŀŎƘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ōȅƱȅ ǿȅŎŜƴȅ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎƽǿ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƛ ǎȊǇƛǘŀƭƴȅŎƘ 

bC½Σ ƛƴƴŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ƻǊŀȊ 

ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ǿƱŀǎƴŜΦ tǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǎŊ ǇƻƴƻǎȊƻƴŜ ǿ ŎŀƱƻǏŎƛ ǇǊȊŜȊ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻΣ ŀ ȊŀǘŜƳ ǎŊ 

ƧŜŘƴŀƪƻǿŜ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇǊȊȅƧťǘŜƧ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜΦ 

Tabela 39Φ YƻǎȊǘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ŜǇƛȊƻŘǳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ƻŘƴƻǏƴƛŜ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 
ƭŜŎȊŜƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜƎƻ 

YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴŦǳȊƧƛ 
[ŜŎȊŜƴƛŜ ǿŎƘƻŘȊƛ ǿ ǎƪƱŀŘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ƭǳō ǿƛȊȅǘȅ 
ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŜƧ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ Ȋ ǇƻŘŀƴƛŜƳ ƭŜƪǳΦ 

лΣлл ȊƱ 

wŜŀƪŎƧŀ ǿ ƳƛŜƧǎŎǳ ƛƴƛŜƪŎƧƛ 
[ŜŎȊŜƴƛŜ ǿŎƘƻŘȊƛ ǿ ǎƪƱŀŘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ƭǳō ǿƛȊȅǘȅ 
ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŜƧ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ Ȋ ǇƻŘŀƴƛŜƳ ƭŜƪǳΦ 

лΣлл ȊƱ 

tƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ ǿƛŜƭƻƻƎƴƛǎƪƻǿŀ 
ƭŜǳƪƻŜƴŎŜŦŀƭƻǇŀǘƛŀ όta[ύ 

¢ȅǎŀōǊƛ .L! нлмс мм рпуΣрр ȊƱ 

LƴŦŜƪŎƧŜ ŎƛťȍƪƛŜ 

5отC π LƴƴŜ ŎƘƻǊƻōȅ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘŘŜŎƘƻǿŜƎƻ ғссǊΦȍΦΤ 
ƘǘǘǇǎΥκκǇǊƻƎΦƴŦȊΦƎƻǾΦǇƭκŀǇǇπ

ƧƎǇκDǊǳǇŀΦŀǎǇȄΚƛŘҐтǾр¢Ǿ·ǉDрπŎ҈оŘΣ Řŀǘŀ 
ŘƻǎǘťǇǳ мсΦлпΦнлму ǊΦ 

м улсΣсо ȊƱ 

hōǊȊťƪ ǇƭŀƳƪƛ 
н Ȅ Ϧ²мн |ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ нπƎƻ ǘȅǇǳϦ 
όYŀǘŀƭƻƎ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƎǊǳǇ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ 
ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅŎƘΤ bC½ пκнлмтκснκ5{h½ύ 

молΣлл ȊƱ 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ ȍƻƱŊŘƪƻǿƻπƧŜƭƛǘƻǿŜ 

Cпс π /ƘƻǊƻōȅ ƧŀƳȅ ōǊȊǳǎȊƴŜƧΤ 
ƘǘǘǇǎΥκκǇǊƻƎΦƴŦȊΦƎƻǾΦǇƭκŀǇǇπ

ƧƎǇκDǊǳǇŀΦŀǎǇȄΚƛŘҐнȅƭh±орȅǊa!҈оŘΣ Řŀǘŀ 
ŘƻǎǘťǇǳ мсΦлпΦнлму ǊΦ 

м ссуΣтл ȊƱ 

bŀŘǿǊŀȍƭƛǿƻǏŏ ƴŀ ƭŜƪ 
н Ȅ Ϧ²мн |ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ нπƎƻ ǘȅǇǳϦ 
όYŀǘŀƭƻƎ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƎǊǳǇ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ 
ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅŎƘΤ bC½ пκнлмтκснκ5{h½ύ 

молΣлл ȊƱ 

½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǘŀǊŎȊȅŎŊ 

Yпт π /ƘƻǊƻōȅ ǘŀǊŎȊȅŎȅΤ 
ƘǘǘǇǎΥκκǇǊƻƎΦƴŦȊΦƎƻǾΦǇƭκŀǇǇπ

ƧƎǇκDǊǳǇŀΦŀǎǇȄΚƛŘҐvDƭtǳфǘIƛȊп҈оŘΣ Řŀǘŀ 
ŘƻǎǘťǇǳ мсΦлпΦнлму ǊΦ 

м птсΣпр ȊƱ 

hōƧŀǿȅ ƎǊȅǇƻǇƻŘƻōƴŜ 
н Ȅ Ϧ²мн |ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ нπƎƻ ǘȅǇǳϦ 
όYŀǘŀƭƻƎ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƎǊǳǇ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ 
ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴȅŎƘΤ bC½ пκнлмтκснκ5{h½ύ 

молΣлл ȊƱ 

bƻǿƻǘǿƽǊ ȊƱƻǏƭƛǿȅ 

Wпт π 5ǳȍŜ ƎǳȊȅ ǎƪƽǊȅΤ  
ƘǘǘǇǎΥκκǇǊƻƎΦƴŦȊΦƎƻǾΦǇƭκŀǇǇπ

ƧƎǇκDǊǳǇŀΦŀǎǇȄΚƛŘҐǳ!ǉǳLǘŘулŦǿ҈оŘΣ Řŀǘŀ 
ŘƻǎǘťǇǳ мсΦлпΦнлму ǊΦ 

²ȅōƽǊ ƎǊǳǇȅ WDt ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴȅ ŦŀƪǘŜƳΣ ȍŜ Ǌŀƪ 
ǎƪƽǊȅ ōȅƱ ƴŀƧŎȊťǏŎƛŜƧ ǊŀǇƻǊǘƻǿŀƴȅƳ ƴƻǿƻǘǿƻǊŜƳ 
ȊƱƻǏƭƛǿȅƳ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƻŎŜƴȅ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ 
ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ όǎȊŎȊŜƎƽƱȅΣ ȊƻōΦ !Y[ a!±9b/[!5ϯ 

нлмуύ 

н лпмΣсм ȊƱ 

https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=7v5TvXqG5-c%3d
https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=7v5TvXqG5-c%3d
https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=2ylOV35yrMA%3d
https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=2ylOV35yrMA%3d
https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=QGlPu9tHiz4%3d
https://prog.nfz.gov.pl/app-jgp/Grupa.aspx?id=QGlPu9tHiz4%3d
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ƻŘƴƻǏƴƛŜ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 
ƭŜŎȊŜƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜƎƻ 

YƻǎȊǘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 

L¢tΦ όtƛŜǊǿƻǘƴŀ ƳŀƱƻǇƱȅǘƪƻǿƻǏŏ 
ƛƳƳǳƴƻƭƻƎƛŎȊƴŀύ 

tǊȊȅƧťǘƻ ǏǊŜŘƴƛŊ ǿŀǊǘƻǏŏ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿŜŘƱǳƎ 
ǎǘŀǘȅǎǘȅƪ WDt Ȋŀ нлмс Ǌƻƪ 

όƘǘǘǇǎΥκκǇǊƻƎΦƴŦȊΦƎƻǾΦǇƭκŀǇǇπƧƎǇκYŀǘŀƭƻƎWDtΦŀǎǇȄύΦΥ 

{лр όƭƛŎȊōŀ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ мп уонΤ ǏǊŜŘƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ п тстΣлу ȊƱύ 

{лс ƭƛŎȊōŀ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ но фпоΤ ǏǊŜŘƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ м стнΣрт ȊƱύ 

{лт όƭƛŎȊōŀ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ мт мфтΤ ǏǊŜŘƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΥ рмтΣуп ȊƱύΣ  

ǿŀȍƻƴŊ ƭƛŎȊōŊ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

н мотΣул ȊƱ 

YƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǳ ƻŘǎŜǘƪŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǳ ƪǘƽǊȅŎƘ ǿȅǎǘŊǇƛƱȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴŜ 

ŜǇƛȊƻŘȅ ǇƻŘŎȊŀǎ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ όǎȊŎȊŜƎƽƱȅΥ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.1.8.3.2). 

4.1.10.7 Koszty przebiegu naturalnego choroby 

tƻȊŀ ƪƻǎȊǘŀƳƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ ȊŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƛƴƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ŎƘƻǊƻōŊΣ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ ƳΦƛƴΦ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ όƛƴƴŜ ƭŜƪƛΣ 

hospitalizacje, wizyty, konsultacje, badania diagnostyczne), koszty opieki nieformalnej oraz koszty 

ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊȅŎƘΦ YƻǎȊǘȅ ǘŜ ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƴƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 

ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ǳŘƻǿƻŘƴƛƻƴȅƳ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ ȊǿƛŊȊƪƛŜƳ ƳƛťŘȊȅ ǎǘƻǇƴƛŜƳ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ a kosztem choroby (m.in. Kobelt 2006). 

YƻǎȊǘȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇƻǎǘťǇŜƳ ŎƘƻǊƻōȅ w warunkach polskich ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Selmaj 2017. Jest to 

ƧŜŘƴƻ Ȋ ǎȊŜǎƴŀǎǘǳ ōŀŘŀƵ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ƪǊŀƧŀŎƘ 9ǳǊƻǇȅΣ ƪǘƽǊȅŎƘ ŎŜƭŜƳ ōȅƱƻ ȊŜōǊŀƴƛŜ 

ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ ƻǊŀȊ ȊǳȍȅŎƛŀ Ȋŀǎƻōƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ 

stwardnienia rozsianego. W ǇƻƭǎƪƛŜƧ ŎȊťǏŎƛ badania ǿȊƛťƱƻ ǳŘȊƛŀƱ пмм ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ȊŘƛŀƎƴƻȊƻǿŀƴȅƳ 

stwardnieniem rozsianym, zarejestrowanych w Polskim Towarzystwie Stwardnienia Rozsianego oraz 

Fundacji NeuroPozytywni. ² ƻŎŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ǎǇƻƱŜŎȊƴŊΤ ǿ 

ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛΣ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀƱȅ ƱŊŎȊƴŜ ǿȅŘŀǘƪƛ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ 

pacjenta. 

Badanie Selmaj 2017 ǳȊƴŀƴƻ Ȋŀ ƴŀƧǿƱŀǏŎƛǿǎȊŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘΣ ƎŘȅȍ ŎŜŎƘƻǿŀƱƻ ǎƛť ŀƪǘǳŀƭƴƻǏŎƛŊ όŘane 

kosztowe przedstawione w badaniu ǇƻŎƘƻŘȊŊ Ȋ нлмр ǊƻƪǳύΣ ŘǳȍŊ ƭƛŎȊŜōƴƻǏŎƛŊ ōŀŘŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΣ 

ǎȊŜǊƻƪƛƳ ǎǇŜƪǘǊǳƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛŊ ǿȅƴƛƪƽǿ ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ ǎǘƻǇƴƛŜ 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{Φ WŜŘȅƴȅƳ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŜƳ ōŀŘŀƴƛŀ ƧŜǎǘ ōǊŀƪ ǿȅǊƽȍƴƛŜƴƛŀ ǳŘȊƛŀƱǳ ǿȅŘŀǘƪƽǿ 

ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƻǊŀȊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƱŊŎȊƴȅŎƘ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘŀŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ 
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MAVENCLADϯ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǇƻǿȅȍǎȊȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜΣ ȍŜ ǿȅŘŀǘƪƛ Ȋ ƻōǳ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ōťŘŊ ƧŜŘƴŀƪƻǿŜΣ Ŏƻ ƧŜǎt 

ǊƽǿƴƻǿŀȍƴŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳΣ ȍŜ ŎŀƱƻǏŏ ǿȅŘŀǘƪƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƭŜŎȊŜƴƛŜƳ Ǉƻƴƻǎƛ ǇƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ 

ǘƻΣ ŎƘƻŏ ǳǇǊŀǎȊŎȊŀƧŊŎŜΣ ƧŜǎǘ ǇƻǇŀǊǘŜ ǿȅƴƛƪŀƳƛ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ 

tƻƭǎŎŜΣ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƧ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ȊǳȍȅŎƛŜ Ȋŀǎƻōƽǿ w Czechach ({ȊƳǳǊƱƻ нлм4ύΣ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǘƽǊŊ 

ǳŘȊƛŀƱ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ǿ ƱŊŎȊƴȅŎƘ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘŀŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿȅƴƛƽǎƱ фу҈ όр слтϵ z 5 

714ϵ).  

Tabela 40 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƻǊȅƎƛƴŀƭƴŜ ŘŀƴŜ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ Selmaj 2017, ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ ǎǘan na 2015 rok, 

ƴŀ ƪǘƽǊȅŎƘ ƻǇŀǊƱȅ ǎƛť ŘŀƭǎȊŜ ƻōƭƛŎȊŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘƽǿ 

ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƎŘȅȍ ƪƻǎȊǘȅ ǘŜ ǎŊ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱȅ 

4.1.10.1 - 4.1.10.2). 

Tabela 40Φ /ŀƱƪƻǿƛǘŜ ǏǊŜŘƴƛŜ ǊƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǇƻŘȊƛŜƭƻƴŜ ǿŜŘƱǳƎ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ŎƘƻǊƻōȅ 
(w PLN; koszty na 2015 r.) 

YƻǎȊǘ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŀ м умт όр ннуύ п пфп όу лфнύ п оор όф ооуύ 

WŜŘƴƻŘƴƛƻǿŜ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ м тмс όо рннύ м суф όс офуύ суо όн ррнύ 

YƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ уст όм сслύ м лму όм рпфύ ффс όм толύ 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ м нст όм стлύ тмл όм плнύ осм όуонύ 

[Ŝƪƛ όƛƴƴŜ ƴƛȍ 5a¢ύ м срн όо рфмύ п лпс όу мпмύ н ппт όп пттύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

|ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ǎƻŎƧŀƭƴŜ нмм όм утлύ рру όн лосύ о прл όмн фстύ 

LƴǿŜǎǘȅŎƧŜ оср όм смлύ м плм όо нлнύ н фту όп смнύ 

hǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀ н лмт όс лтлύ р фоф όф ннмύ мф ппт όмт мутύ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 

YǊƽǘƪƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǳǊƭƻǇ ŎƘƻǊƻōƻǿȅύ 

м нру όп нрмύ пфу όн ннфύ л όлύ 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǿŎȊŜǎƴŀ 
ŜƳŜǊȅǘǳǊŀύ 

п тфн όмр опуύ но лсм όнт уфнύ пм лсп όнс лфуύ 

wŀȊŜƳ 

{ǳƳŀ мр фсн по плр тр тфм 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Zgodnie z przewidywaniami, ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƛ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜύ ƪƻǎȊǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ǎŊ ƴŀƧƳƴƛŜƧǎȊŜ ǳ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƴƛǎƪƛƳ ǎǘƻǇƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όмр фсн t[bκǊƻƪύΣ ŀ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŜ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ōŀǊŘȊƻ 

ȊŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴŊ ŎƘƻǊƻōŊ όтр 791 PLN/rok). 

tǊȊȅƧƳǳƧŊŎΣ ȍŜ ŘŀƴŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀƧŊ ǎǘŀƴ ƴŀ нлмр Ǌƻƪ, przedstawione koszty 

zaktualizowano ƻ ǎƪǳƳǳƭƻǿŀƴȅ ƛƴŘŜƪǎ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ α½ŘǊƻǿƛŜέ 

w latach 2016-нлмтΣ ǿȅƴƻǎȊŊŎȅ 1,003904.  

tƻ Řƻǎǘƻǎƻǿŀƴƛǳ ƪƻǎȊǘƽǿΣ Ȋ ōadania wyselekcjonowano ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎe 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿƻƳ ǇǊȊȅƧťǘȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜΥ 

¶ ½ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ ƻǊŀȊ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ 

ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ όtttҌtύ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

¶ Z persǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 

ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ όȊƻōΦ ǘŀƪȍŜ Tabela 33). 

{ǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻǎȊǘƽǿ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŊ Ȋ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 41 oraz Tabela 42. 

Tabela 41Φ YƻǎȊǘȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όҌ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅύΦ 

YƻǎȊǘ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ 

т опу мн ллп у урс 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŀ м унп όр нпуύ п рмн όу мнпύ п орн όф отпύ 

WŜŘƴƻŘƴƛƻǿŜ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ м тно όо росύ м сфс όс пноύ сус όн рснύ 

YƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ утл όм сссύ м лнн όм рррύ м ллл όм тотύ 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ м нтн όм сттύ тмо όм плтύ осн όуорύ 

[Ŝƪƛ όƛƴƴŜ ƴƛȍ 5a¢ύ м сру όо слрύ п лсн όу мтоύ н прт όп пфпύ 

Tabela 42Φ YƻǎȊǘȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΦ 

YƻǎȊǘ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ 

т опу мн ллп у урс 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŀ м унп όр нпуύ п рмн όу мнпύ п орн όф отпύ 

WŜŘƴƻŘƴƛƻǿŜ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ м тно όо росύ м сфс όс пноύ сус όн рснύ 
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YƻǎȊǘ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

YƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ утл όм сссύ м лнн όм рррύ м ллл όм тотύ 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ м нтн όм сттύ тмо όм плтύ осн όуорύ 

[Ŝƪƛ όƛƴƴŜ ƴƛȍ 5a¢ύ м сру όо слрύ п лсн όу мтоύ н прт όп пфпύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ 

н слн т фну нс ллс 

|ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ǎƻŎƧŀƭƴŜ нмн όм уттύ рсл όн лппύ о псо όмо лмуύ 

LƴǿŜǎǘȅŎƧŜ осс όм смсύ м плс όо нмрύ н ффл όп солύ 

hǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀ н лнр όс лфпύ р фсн όф нртύ мф рро όмт нрпύ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜΣ ǿ ǘȅƳΥ с лтп но срм пм ннп 

YǊƽǘƪƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǳǊƭƻǇ ŎƘƻǊƻōƻǿȅύ 

м нсо όп нсуύ рлл όн ноуύ л όлύ 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǿŎȊŜǎƴŀ 
ŜƳŜǊȅǘǳǊŀύ 

п умм όмр плуύ но мрм όну ллмύ пм ннп όнс нллύ 

{ǳƳŀ мс лно по рун тс лут 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ǳŘȊƛŀƱ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ǿ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƳ koszcie medycznym (bez 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 5a5ύ przedstawia Wykres 6. 
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MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 6Φ {ǘǊǳƪǘǳǊŀ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ {ŜƭƳŀƧ 
2017). 

 

tƻŘǎǳƳƻǿǳƧŊŎΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƪƻǎȊǘȅ ǊƻŎȊƴŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όƴƛŜƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ 

ƪƻǎȊǘƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ ȊŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅύ ǿ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛΥ 

¶ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƻǊŀȊ ȊŜ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ 

ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿΥ т опу ȊƱ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ л-3, 12 ллп ȊƱ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ п-6 oraz 8 урс ȊƱ ǿ 

stanach EDSS 7-9; 

¶ z ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΥ мс лно ȊƱ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ л-оΣ по рун ȊƱ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ п-6 oraz 76 

лут ȊƱ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ т-9. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΣ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

ǿ ǿƛŜƪǳ ǇǊƻŘǳƪŎȅƧƴȅƳΣ ǘƧΦ Řƻ ƳƻƳŜƴǘǳ ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŀ ǇǊȊŜȊ ƪƻƘƻǊǘť ƳƻŘŜƭǳ ǿƛŜƪǳ смΣт ƭŀǘΣ 

ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŜƎƻ ǏǊŜŘƴƛŜƳǳ ǿƛŜƪƻǿƛ ŜƳŜǊȅǘŀƭƴŜƳǳ ǿ tƻƭǎŎŜ ƻōƭƛŎȊƻƴŜƳǳ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ǇƱŎƛ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ όȊƻōΦ Tabela 10ύΣ ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ ǿƛŜƪǳ ŜƳŜǊȅǘŀƭƴŜƎƻ сл ƭŀǘ Řƭŀ 

kobƛŜǘ ƛ ср ƭŀǘ Řƭŀ ƳťȍŎȊȅȊƴΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ƛƴƴŜƧ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego w Polsce ({ȊƳǳǊƱƻ нлмп), skorygowane o ǎƪǳƳǳƭƻǿŀƴȅ ƛƴŘŜƪǎ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ 

ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ α½ŘǊƻǿƛŜέ ǿ ƭŀǘŀŎƘ нлм3-2017 (ǿȅƴƻǎȊŊŎȅ 1,043474567). 

!ƴŀƭƻƎƛŎȊƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΣ ǎǇƻǏǊƽŘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǇƻƳƛƴƛťǘƻ 
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w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƪƻǎȊǘȅ 5a5Σ ƎŘȅȍ ǎŊ ƻƴŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ όŀ ȊŀǘŜƳ ƛŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǿƛŊȊŀƱƻōȅ ǎƛť 

Ȋ ǇƻŘǿƽƧƴȅƳ ƴŀƭƛŎȊŀƴƛŜƳ ǘȅŎƘ ǎŀƳȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳύΦ ½ŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ Ǌƻƪ ƪƻǎȊǘȅ ƴŀ 

podstawie {ȊƳǳǊƱƻ нлмп ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 43. Roczny koszt wg EDSS w AW (na podstawie {ȊƳǳǊƱƻ нлмп). 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
YƻǎȊǘ ǊƻŎȊƴȅ ώȊƱϐ 

95{{ л 95{{ м 95{{ н 95{{ о 95{{ п 95{{ р 95{{ с 95{{ т 95{{ у 95{{ ф 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ κ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ Ҍ ǇŀŎƧŜƴǘŀΥ 

н лрп н рло н улт о опм п пмр о рпт с псл мт ттс нр лфн оо мту 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ с ппо мл нум мт тпн оо ттт пр мрт пу тмн рр нру ул ммп фн мро ммп сму 

 

4.1.10.8 YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ Selmaj 2017. W badaniu 

ǿȅƴƛƽǎƱ ƻƴ о фпо t[bΦ ²ȅȊƴŀŎȊƻƴƻ Ǝƻ Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛŊ о-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŊ ǊƽȍƴƛŎť ƪƻǎȊǘƽǿ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘ ƳƛťŘȊȅ 

ƎǊǳǇŊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǳ ƪǘƽǊȅŎƘ ƴŀǎǘŊǇƛƱ ǊȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ ƎǊǳǇȅΣ ǳ ƪǘƽǊŜƧ ǘŀƪƻǿŜƎƻ ǿ ŘŀƴȅƳ ƻƪǊŜǎƛŜ ƴƛŜ 

odnotowano.  

tƻŘƻōƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƪƻǎȊǘƽǿ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀŎƧƛ ŎȊȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ skumulowany 

ƛƴŘŜƪǎ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ α½ŘǊƻǿƛŜέ ǿ ƭŀǘŀŎƘ нлм6-нлмтΣ ǿȅƴƻǎȊŊŎȅ 

1,003904Φ tƻ ŀƪǘǳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǿȅƴƛƽǎƱ о 949,36 

PLN. 

4.1.11 tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ƳƻŘŜƭǳ 

tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȊŀƱƻȍŜƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƳƻŘŜƭǳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ przedstawia Tabela 44. 

Tabela 44Φ tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȊŀƱƻȍŜƵ ǎǘǊǳƪǘǳǊŀƭƴȅŎƘ ƳƻŘŜƭǳ 

!ǎǇŜƪǘ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ¦ȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ 

²ǎǇƽƭƴŜ Řƭŀ ƳƻŘŜƭƛ ммπǎǘŀƴƻǿŜƎƻ ƛ нмπǎǘŀƴƻǿŜƎƻ 

{ǘŀƴȅ ȊŘǊƻǿƛŀ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ 
ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

ǿƎ ǎƪŀƭƛ 95{{ 

{ƪŀƭŀ 95{{ ǿ ŘƻōǊȅ ǎǇƻǎƽō ƻŘŘŀƧŜ ǇǊƻōƭŜƳȅ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ 

²ƛŜƭŜ ōŀŘŀƵ ǇƻƪŀȊŀƱƻ ǎƛƭƴŊ ƪƻǊŜƭŀŎƧŜ 
ǇƻƳƛťŘȊȅ 95{{ ƛ ȊǳȍȅŎƛŜƳ Ȋŀǎƻōƽǿ ǇǊȊŜȊ 

ǇŀŎƧŜƴǘŀ ŎȊȅ ǘŜȍ ƧŜƎƻ ƧŀƪƻǏŎƛŊ ȍȅŎƛŀΦ {ƪŀƭŀ 95{{ 
ƧŜǎǘ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴȅƳ ƴŀǊȊťŘȊƛŜƳ ƻŎŜƴȅ 
ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ƛ ƧŜǎǘ 

ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴŀ ǇǊȊŜȊ 9ǳǊƻǇŜƧǎƪŊ !ƎŜƴŎƧť 
[ŜƪƽǿΦ 



 
106 
 
 

 
 
 

 

MAVENCLADϯ 
(kladrybina w tabletkach) 

w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego 
ƻ ŘǳȍŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

!ǎǇŜƪǘ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ¦ȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ 

YƻǊŜƪǘŀ ǇƻƱƻǿȅ Ŏȅƪƭǳ 

95{{Σ v![¸ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ƭŜƪŀƳƛ ǎŊ 
ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜ Ȋ ǳȍȅŎƛŜƳ ƪƻǊŜƪǘȅ ǇƻƱƻǿȅ ŎȅƪƭǳΣ 
ƪǘƽǊŀ ȊŀƪƱŀŘŀΣ ȍŜ ǇǊȊŜƧǏŎƛŜ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 
ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ǿ ǇƻƱƻǿƛŜ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΦ 

²ȅƧŊǘƪƛŜƳ ǎŊ ƪƻǎȊǘȅ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ ƻ 
ƪǘƽǊȅŎƘ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ǎŊ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ƴŀ ǇƻŎȊŊǘƪǳ 
Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΦ ½ǿƛŊȊŀƴŜ ǘƻ ƧŜǎǘ Ȋ ǇǊȊȅƧťŎƛŜƳΣ ȍŜ 
ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ǿ ǳǎǘŀƭƻƴȅŎƘ ƻŘǎǘťǇŀŎƘ 

ŎȊŀǎƻǿȅŎƘΦ 

{ǘŀƴŘŀǊŘƻǿŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ǿȅƳŀƎŀƴŜ ǿ 
ǿȅǘȅŎȊƴȅŎƘ !h¢aƛ¢ нлмс ǿ ŎŜƭǳ ǊŜŘǳƪŎƧƛ 
ǊȅȊȅƪŀ ƴƛŜŘƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƭǳō ǇǊȊŜǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ 

ŜŦŜƪǘƽǿ ƛ ƪƻǎȊǘƽǿΦ 

tǊȊŜōƛŜƎ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ς 

ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 
ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

tǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŀ 
ǇǊȊȅ ǇƻƳƻŎȅ ǎǘŀƱŜƧ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ƳŀŎƛŜǊȊȅ 
ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀΦ 

½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 

tǊȊŜōƛŜƎ ƴŀǘǳǊŀƭƴȅ 
ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ς 

ǊȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ȊŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ƭƛŎȊōŀ 
ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƧŜǎǘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǿ ŎŜƭǳ ǳƴƛƪƴƛťŎƛŀ ǇƻŘǿƽƧƴŜƎƻ 

ƴŀƭƛŎȊŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘƽǿ 5a5Φ 

½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 

aƻŘŜƭ ȊŀǿƛŜǊŀ ƻǇŎƧť ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ 
ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ Ƨŀƪƻ ŎȊťǏŏ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

9ŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ ƭŜƪƽǿ 
ȊƳƛŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅ ό5a5ύ π 
ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ 

tƻǎǘťǇ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƛ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ 
ŎƘƻǊƻōȅ ǎŊ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜΣ ŜŦŜƪǘȅ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻŘƴƻǎȊŊ ǎƛť ƻǎƻōƴƻ Řƻ ƪŀȍŘŜƎƻ Ȋ ƴƛŎƘΦ 

½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 

bƛŜƪǘƽǊŜ ƭŜƪƛ ƳƻƎŊ ōȅŏ ǎƪǳǘŜŎȊƴƛŜƧǎȊŜ ǿ 
ȊƳƴƛŜƧǎȊŀƴƛǳ ƛƭƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ƴƛȍ ǿ ǎǇƻǿŀƭƴƛŀƴƛǳ 

ǇƻǎǘťǇǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ 

tǊȊŜǊǿŀƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƭǳō ōǊŀƪ 
ŘŀƭǎȊȅŎƘ ŜŦŜƪǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

5a5 

½ŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ǇǊȊŜǊȅǿŀƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŜ 
ƪƛŜŘȅ ǇǊȊŜƧŘŊ Řƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ җс ƭǳō ƪƛŜŘȅ 
ȊƳƛŜƴƛ ǎƛť ƛŎƘ ŘƛŀƎƴƻȊŀ Ȋ wwa{ ƴŀ {ta{Φ 

½ŀƪƱŀŘŀ ǎƛť ǊƽǿƴƛŜȍΣ ȍŜ ŜŦŜƪǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a5 ŎȊťǏŎƛƻǿƻ ǿȅƎŀǎŀ Ȋ ŎȊŀǎŜƳ ƻǊŀȊ 
ŎŀƱƪƻǿƛŎƛŜ ǿȅƎŀǎŀ Ǉƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ Řƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ 

җс ƭǳō ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ {ta{Φ  

5ŀƭǎȊŊ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ŎƘƻǊƻōȅ όǇƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ 
ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 5a5ύ ƳƻŘŜƭǳƧŜ ǎƛť ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ 
ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ 

ŎƘƻǊƻōȅΦ 

½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ Ȋ 
ǇǊƻƎǊŀƳǳ .ΦнфΣ ƭŜŎȊŜƴƛŜ Ǉƻǿƛƴƴƻ Ȋƻǎǘŀŏ 
ǇǊȊŜǊǿŀƴŜ ƎŘȅ ǎǘŀƴ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅ ŎƘƻǊŜƎƻ 
ƻŎŜƴƛŀƴȅ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƻƴǘǊƻƭƴŜƎƻ ǿ 
ǎƪŀƭƛ 95{{ ǇƻǿȅȍŜƧ р όǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǊŜƳƛǎƧƛύΦ 

tƻƴŀŘǘƻΣ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ǿ wwa{ ǎƪǳǇƛŀƧŊ 
ǎƛť ƴŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀŎƘ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ ғсΣр ǿ 
ǘǊŀƪŎƛŜ ǊŜƪǊǳǘŀŎƧƛ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀΦ .ǊŀƪǳƧŜ 
ŘƻǿƻŘƽǿ ƴŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǘŜǊŀǇƛƛ 5a5 ǳ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǿȅȍǎȊȅƳƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀƳƛ 95{{Φ 

9ŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ ƭŜƪƽǿ 
ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ 
ŎƘƻǊƻōȅ ό5a5ύ ς Ȋŀƴƛƪ 
ŜŦŜƪǘƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜ 

½ŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ 5a5 ŎȊťǏŎƛƻǿƻ 
ǿȅƎŀǎŀ Ȋ ŎȊŀǎŜƳΦ 

½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 

5ƱǳƎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōŜƳ ŎȊȅ 
ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴŜƳ ōŜǘŀ ƳƻȍŜ ǇǊƻǿŀŘȊƛŏ Řƻ 
Ǉƻǿǎǘŀƴƛŀ ƴŜǳǘǊŀƭƛȊǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱΣ 
ǊŜŘǳƪǳƧŊŎȅŎƘ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ ǘŜǊŀǇƛƛΦ 

9ŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏ ǘŜǊŀǇƛƛ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳ ŎȊȅ 
ƪƭŀŘǊȅōƛƴŊ ōťŘȊƛŜ ǎƛť ȊƳƴƛŜƧǎȊŀŏ Ȋ ŎȊŀǎŜƳΣ Ȋ 
ǇƻǿƻŘǳ ǊŜƎŜƴŜǊŀŎƧƛ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜƎƻ 
ƛ ƴŀǿǊƻǘǳ ƛƴƴȅŎƘ ŎȊȅƴƴƛƪƽǿ ōƛƻǊŊŎȅŎƘ ǳŘȊƛŀƱ ǿ 
ǇŀǘƻƎŜƴŜȊƛŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ 

5ƭŀ ƳƻŘŜƭǳ ммπǎǘŀƴƻǿŜƎƻ 

.Ǌŀƪ ǊƻȊǊƽȍƴƛŜƴƛŀ ǇƻŘǘȅǇƽǿ 
ww ƻǊŀȊ {t ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

²ǎȊȅǎǘƪƛŜ ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ǘŜƳǇƛŜ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ 
ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇƻŘǘȅǇŀƳƛ wwa{ ƻǊŀȊ {ta{ ǎŊ 

 ½ƎƻŘƴŜ Ȋ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ 
ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘΦ 
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!ǎǇŜƪǘ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ¦ȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǇƻǇǊȊŜȊ ǳǏǊŜŘƴƛŜƴƛŜ ǘŜƳǇŀ 
ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ 

¢ŜƳǇƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 
ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇƻŎƘƻŘȊƛ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ tŀƭŀŎŜ нлмпΣ 
ǿ ƪǘƽǊȅƳ ƪƻƘƻǊǘŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ wwa{ 

ǇƻŘƭŜƎŀƱŀ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ ǘŀƪȍŜ Ǉƻ ǇǊȊŜƧǏŎƛǳ Řƻ 
{ta{Φ 

4.2 Walidacja modelu 

²ȅǘȅŎȊƴŜ !h¢aƛ¢ нлмс ȊŀƭŜŎŀƧŊΣ ŀōȅ ǿ ŎŜƭǳ ƻŎŜƴȅ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴƻǏŎƛ ƻ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ 

ȊƻǎǘŀƱȅ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿŀƭƛŘŀŎƧŜΥ 

¶ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳΣ ǘƧΦ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻōƭƛŎȊŜƵ ǿ ƳƻŘŜƭǳΤ 

¶ walidacja konwŜǊƎŜƴŎƧƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀΣ ǘƧΦ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ekonomicznej z wynikami innych analiz ekonomicznych; 

¶ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀΣ ǘƧΦ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ 

z ǿȅƴƛƪŀƳƛ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƻ ŘƱǳƎƛŎƘ ƻƪǊesach obserwacji. 

4.2.1 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ 

²ŀƭƛŘŀŎƧť ǿŜǿƴťǘǊȊƴŊ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŎŜƭǳ ǿȅƪǊȅŎƛŀ ŜǿŜƴǘǳŀƭƴȅŎƘ ōƱťŘƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ 

z ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƴƛŜƳ ŘŀƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘ ȊŜ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƳƻŘŜƭǳΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŜƧ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ standardowe procedury testowania: 

¶ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎƧť ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ŦƻǊƳǳƱ ƻōƭƛŎȊŜƴƛƻǿȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ όǎƪƻǊƻǎȊȅǘ 

kalkulacyjny Microsoft Excel); 

¶ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ŀƴŀƭƛȊť ƪƻŘǳ ό±.!Σ ŀƴƎΦ Visual Basic for Application) w modelu; 

¶ ǎǇǊŀǿŘȊƻƴƻ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ȊŜǊƻǿȅŎƘ ƛ ǎƪǊŀƧƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛΤ 

¶ ǎǇǊŀǿŘȊƻƴƻ ǇƻǿǘŀǊȊŀƭƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊȅ ƛŘŜƴǘȅŎȊƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀŎƘ ǿŜƧǏŎƛƻǿȅŎƘΦ 

²ȅƴƛƪƛ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ Řƭŀ Ǉǳƴƪǘƽǿ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅƴƛƪƽǿ przedstawia .ƱŊŘΗ bƛŜ Ƴƻȍƴŀ ƻŘƴŀƭŜȋŏ 

ȋǊƽŘƱŀ ƻŘǿƻƱŀƴƛŀΦ. Walidacja wskŀȊŀƱŀ ƴŀ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜ ƻŎȊŜƪƛǿŀƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊȅ ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧƛ 

ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǿŜƧǏŎƛƻǿȅŎƘ Řƻ modelu.
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ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩώΩϑϑ μ ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩťϑϑμΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩμ ϑΩΩϑϑ ȫȫȫώΩΩΩμΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩƱμΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ  

κ ΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 
ώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑϑμ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩώΩϑμϑΩΩΩΩΩΩ Ω μΩΩȍμΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩϑώΩΩΩƽΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩ±ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϯ ϥΩΩώΩϑϑϑ π ΩΩΩΩΩϑ ΩΩώΩϑϑϥΗΩΩΩΩΩΩ Ґ ΩΩ 
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