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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA Analiza wpływu na budżęt 
Budget Impact Analysis 

BSC Najlepsza terapia standardowa 
Best Standard Care 

BTX-A Toksyna botulinowa typu A  
Botulinum toxin type A 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CP Porażenie mózgowe  
Cerebral palsy 

DLP Doustne leki przeciwspastyczne 

EMG Elektromiografia 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HSP Dziedziczna paraplegia spastyczna  
Hereditary spastic paralysis 

MAS Skala do oceny napięcia mięśniowego  
Modified Ashworth Scale 

MPZ Mapy Potrzeb Zdrowotnych 

MS Stwardnienie rozsiane 
Multiple sclerosis 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OUN Ośrodkowy układ nerwowy 

PrL Program lekowy 

    
   

USG Ultrasonografia 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i pacjentów 

w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych toksyny botulinowej typu A 

(Dysport®, BTX-A) w leczeniu dorosłych pacjentów ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż 

udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego – ICD-10: G35, porażenia mózgowego – ICD-10: G80, paraplegii 

spastycznej – ICD-10: G82, G83 lub urazowego uszkodzenia ośrodkowego układu nerwowego – ICD-10: T90, 

T91), zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego. 

 Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, którą ze względu na zakładany sposób 

finansowania wnioskowanej technologii i brak partycypacji pacjentów w kosztach uwzględnionych w analizie 

podstawowej, należy uznać za tożsamą z perspektywą wspólną płatnika i pacjentów. Uwzględniono 2-letni 

horyzont czasowy. W analizie założono, że preparat Dysport® będzie finansowany w ramach poszerzonego 

programu lekowego B.57. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż 

udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego, porażenia mózgowego, dziedzicznej paraplegii spastycznej lub 

urazowego uszkodzenia mózgu / rdzenia kręgowego), spełniający kryteria włączenia do proponowanego 

programu lekowego, tj. ze spastycznością w stopniu umiarkowanym lub wyższym (wynik w zmodyfikowanej skali 

Ashwortha – MAS ≥ 2) oraz brakiem przeciwskazań wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. 

          

             

              

               

             

             

     

             

           

            

             

             

           

             

           

           



Analiza wpływu na budżet. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorosłych pacjentów ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii nieudarowej 

 HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 7 

           

           

              

            

         

Zgodnie z metodyką przyjętą w analizie ekonomicznej, w niniejszej analizie uwzględniono wyłącznie 

bezpośrednie koszty medyczne, które obejmują następujące kategorie kosztowe: 

 koszt toksyny botulinowej typu A (Dysport®),  

 koszty podania i monitorowania wyników leczenia w programie lekowym. 

Uzupełniająco w ramach analizy wrażliwości uwzględniono koszty leków przeciwspastycznych stosowanych w 

ramach najlepszej terapii standardowej (BSC). 

             

            

                   

        

W scenariuszu istniejącym założono utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego, a więc brak finansowania 

preparatu Dysport® ze środków publicznych w rozważanej populacji docelowej. W scenariuszu nowym założono 

podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych preparatu Dysport® w rozważanej populacji 

docelowej w ramach poszerzonego programu lekowego B.57. Rozpowszechnienie wnioskowanej technologii w 

horyzoncie czasowym analizy wynikające z dynamiki włączania pacjentów w pierwszych latach finansowania 

nowego wskazania określono na podstawie tempa osiągania docelowego rozpowszechnienia BTX-A w 

programach lekowych dedykowanych leczeniu spastyczności udarowej. 

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

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w 

scenariuszu nowym i istniejącym.          

          

 Wyniki 

Populacja 

                  

              

   

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BTX-A.   
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Scenariusz istniejący 

Aktualnie finansowanie DLP ze środków publicznych ograniczone jest wyłącznie do tizanidyny stosowanej w 

przebiegu stwardnienia rozsianego. Jako że refundacja nie dotyczy pełnej populacji docelowej niniejszej analizy, 

w obliczeniach konserwatywnie nie uwzględniono wydatków płatnika publicznego w populacji docelowej w 

scenariuszu istniejącym. W scenariuszu istniejącym BTX-A nie jest finansowana ze środków publicznych w 

rozważanym wskazaniu, wobec czego płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych z terapią preparatem 

Dysport®. 

Scenariusz nowy 

             

     

              

                  

               

              

                   

               

Wydatki inkrementalne 

         

                   

                   

 Wnioski końcowe 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o 

finansowaniu ze środków publicznych toksyny botulinowej typu A (Dysport®, BTX-A) w leczeniu 

dorosłych pacjentów ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż udar (tj. wskutek 

stwardnienia rozsianego – ICD-10: G35, porażenia mózgowego – ICD-10: G80, paraplegii spastycznej 

– ICD-10: G82, G83 lub urazowego uszkodzenia ośrodkowego układu nerwowego – ICD-10: T90, 

T91), zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego. 

Dla uproszczenia zapisu definicji populacji docelowej, populacja ta będzie opisywana jako dorośli 

pacjenci ze spastycznością kończyn o etiologii nieudarowej. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego [1] wytyczne praktyki 

klinicznej wskazują, że w przypadku spastyczności ogniskowej postepowaniem z wyboru jest terapia 

miejscowa z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A (BTX-A) lub w uzasadnionych przypadkach 

neurolizy obwodowej, przy czym zabiegi neurolizy są niezwykle rzadko wykonywane ze względu na 

ryzyko powikłań. U polskich pacjentów ze spastycznością ogniskową w sytuacji braku refundacji 

BTX-A w analizowanym wskazaniu stosuje się przede wszystkim rehabilitację oraz doustne leki 

przeciwspastyczne dobierając zakres i rodzaj terapii indywidualnie.  

W rehabilitacji pacjentów ze spastycznością zastosowanie mają: kinezyterapia, fizykoterapia, masaż 

leczniczy, mobilizacja, hydroterapia, terapia zajęciowa, terapia ułożeniowa, masaż, tonoliza, 

krioterapia lokalna parami azotu oraz opieka pielęgniarska refundowane w ramach koszyka świadczeń 

gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.  
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Przedstawione w powyższej tabeli dane nie umożliwiają jednoznacznego oszacowania liczby 

pacjentów leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® w ramach programów lekowych toksyny 

botulinowej. Liczba ta w 2021 roku mogła wynieść maksymalnie 3298 osób, a w I półroczu 2022 roku 

maksymalnie 2539 osób, przy założeniu, że raportowane dla poszczególnych opakowań/dawek dane 

dotyczą różnych pacjentów (tj. żadnemu z pacjentów lek nie był podawany w więcej niż jednej dawce 

preparatu). 

Preparat Dysport® jest zarejestrowany we wskazaniu nadmiernej potliwości pach, zaś liczba 

pacjentów stosujących Dysport® w tym wskazaniu jest trudna do oszacowania. Brak ścisłych kryteriów 

kwalifikacji do zabiegów medycyny estetycznej może implikować znaczące wahania w liczbie osób 

stosujących tego typu zabiegi. 

Ponadto wskazanie rejestracyjne preparatu Dysport® dotyczące spastyczności ogniskowej kończyn 

nie jest ograniczone względem etiologii spastyczności  – wskazanie to jest zatem istotnie szersze niż 

aktualnie finansowane leczenie spastyczności poudarowej. W analizie przyjęto, że aktualnie brak jest 

pacjentów stosujących BTX-A we wskazaniu spastyczności nieudarowej. 

1.2.5. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których 

wnioskowana technologia może być zastosowana 

Zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) wskazaniami do stosowania 

produktu Dysport® są: 

 leczenie objawowe spastyczności ogniskowej kończyn dolnych u dzieci z mózgowym porażeniem 

dziecięcym w wieku 2 lat lub starszych, 

 leczenie objawowe spastyczności ogniskowej kończyn górnych u dzieci z mózgowym porażeniem 

dziecięcym w wieku 2 lat lub starszych, 

 leczenie nietrzymania moczu u osób dorosłych z neurogenną nadreaktywnością wypieracza 

spowodowaną uszkodzeniem rdzenia kręgowego (urazowym lub nieurazowym) lub stwardnieniem 

rozsianym, u których regularnie wykonywane jest czyste cewnikowanie przerywane, 

 kurczowy kręcz szyi u dorosłych, 

 kurcz powiek u dorosłych, 

 połowiczy kurcz twarzy u dorosłych, 

 spastyczność ogniskowa kończyn u dorosłych: 

o spastyczność ogniskowa kończyn górnych, 

o spastyczność ogniskowa kończyn dolnych, 

 nadmierna potliwość pach [2]. 

W celu określenia rocznej liczby pacjentów spełniających wskazania do stosowania preparatu 

Dysport® zawarte w ChPL posłużono się oszacowaniami przedstawionymi w opublikowanej na stronie 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Dysport® w leczeniu dorosłych pacjentów ze 

spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż udarowa. 

           

           

              

   

             

         

           

            

4. Średnią roczną dawkę BTX oraz średnie liczby świadczeń związanych z podaniem i 

monitorowaniem leczenia w PrL na rok określono na podstawie danych NFZ dotyczących realizacji 

PrL B.57. Koszt preparatu Dysport® określono na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ oraz 

informacji uzyskanych od Zamawiającego. Pozostałe koszty uwzględnione w analizie przyjęto 

zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomicznej. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej horyzoncie czasowym analizy: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania ze środków publicznych preparatu Dysport® w rozważanej 

populacji, 

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

środków publicznych preparatu Dysport® w rozważanej populacji w ramach poszerzonego 

programu lekowego B.57. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

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

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 
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cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel®, umożliwiającego obliczenie prognozowanych 

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

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

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

urzędowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o 

wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [25], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz w ramach analizy wrażliwości z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów.  

Jako że współpłacenie za leki nie występuje w przypadku leków finansowanych w ramach programów 

lekowych, współpłacenie pacjenta za leki nie dotyczy leku Dysport® ze względu na zakładany sposób 

finansowania toksyny botulinowej typu A w ramach poszerzonego PrL B.57. Współpłacenie za leki 

dotyczy doustnych leków przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC i jest ograniczone 

wyłącznie do tizanidyny refundowanej z odpłatnością 30% w przebiegu stwardnienia rozsianego. 

Pozostałe leki przeciwspastyczne nie są refundowane we wnioskowanym wskazaniu, więc pacjent w 

całości pokrywa koszty zakupu. 

Biorąc pod uwagę powyższe, zgodnie z metodyką przyjętą w analizie ekonomicznej [7] w analizie 

podstawowej uwzględniono wyłącznie koszty programu lekowego (obejmujące koszt Dysport®, jego 

podania oraz monitorowania leczenia), w których nie występuje partycypacja pacjentów. W związku z 

tym  wyniki analizy podstawowej przedstawiono, zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych 

[26], wyłącznie z perspektywy płatnika publicznego, którą należy uznać za tożsamą z perspektywą 

wspólną płatnika i pacjentów.  

Uzupełniająco, w ramach analizy wrażliwości przedstawiono wyniki oszacowań uwzględniające koszt 

doustnych leków przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC z perspektywy płatnika 

publicznego (wariant E1) oraz łącznej płatnika publicznego i pacjentów (wariant E2). 
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2.4. Horyzont czasowy analizy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że Dysport® będzie 

finansowany ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu 

lekowego B.57.  

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [26] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować 

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

nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [6], pierwsza 

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populacja docelowa niniejszej analizy została zdefiniowana jako dorośli ze spastycznością ogniskową 

kończyn o etiologii innej niż udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego, porażenia mózgowego, 

dziedzicznej paraplegii spastycznej lub urazowego uszkodzenia mózgu / rdzenia kręgowego), 

spełniający kryteria włączenia do proponowanego programu lekowego, tj. ze spastycznością w stopniu 

umiarkowanym lub wyższym (wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha – MAS ≥ 2) oraz brakiem 

przeciwskazań wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). 
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Podkreślenia wymaga fakt, że opisany powyżej uproszczony sposób naliczania kosztów doustnych 

leków przeciwspastycznych pozostaje bez związku z wynikami analizy podstawowej, wpływając 

wyłącznie na szacunki prowadzone w analizie wrażliwości. 

2.10. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu 

i niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 wariant A: oszacowania wielkości populacji docelowej, 

 wariant B: prognozowanego rozpowszechnienia preparatu Dysport® w populacji docelowej 

w pierwszych latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu,  

 wariant C: rocznej dawki BTX-A,  

       

 wariant E: kosztu BSC. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

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

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

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

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

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości uwzględnionych parametrów. 



Analiza wpływu na budżet. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorosłych pacjentów ze spastycznością ogniskową kończyn o etiologii nieudarowej 

 HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 37 

3. Wyniki analizy 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy z 

perspektywy płatnika publicznego (NFZ), którą ze względu na zakładany sposób finansowania 

wnioskowanej technologii i brak partycypacji pacjentów w kosztach uwzględnionych w analizie 

podstawowej, należy uznać za tożsamą z perspektywą wspólną płatnika i pacjentów. 

Wyniki uwzględniające koszty doustnych leków przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC z 

perspektywy NFZ oraz wspólnej NFZ + pacjent przedstawiono w ramach analizy wrażliwości w rozdz. 

A.1.2 oraz A.1.4. 

3.1. Populacja docelowa 

            

              

         

W scenariuszu istniejącym żaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BTX-A. 

           

                 

Schemat szacowania populacji (dane opisano w rozdz. 2.5–2.7) przedstawiono na Rysunek 1. 

Rysunek 1.   
Schemat przedstawiający sposób oszacowania populacji pacjentów leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® - 
analiza podstawowa 
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5. Podsumowanie 

POPULACJA 

                

              

   

             

          

                

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

Aktualnie finansowanie DLP ze środków publicznych ograniczone jest wyłącznie do tizanidyny 

stosowanej w przebiegu stwardnienia rozsianego. Jako że refundacja nie dotyczy pełnej populacji 

docelowej niniejszej analizy, w obliczeniach konserwatywnie nie uwzględniono wydatków płatnika 

publicznego w populacji docelowej w scenariuszu istniejącym. W scenariuszu istniejącym BTX-A nie 

jest finansowana ze środków publicznych w rozważanym wskazaniu, wobec czego płatnik publiczny 

nie ponosi kosztów związanych z terapią preparatem Dysport®. 

SCENARIUSZ NOWY 
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6. Wnioski 
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7. Ograniczenia 

 Dane NFZ oraz przeprowadzone na ich podstawie prognozy populacji pacjentów ze 

spastycznością poudarową leczonych BTX-A w Polsce w ramach PrL B.57 charakteryzują się 

ograniczeniami związanymi z pandemią wirusa SARS-CoV-2 oraz sposobem raportowania danych. 

Pierwsze z wymienionych ograniczeń dotyczy zaburzenia trendu wzrostu populacji pacjentów ze 

spastycznością poudarową w wyniku pracy we wzmożonym reżimie sanitarnym oraz konieczności 

przeorganizowania pracy podmiotów leczniczych        

         

    Ponadto informacje prezentowane w Mapach Potrzeb 

Zdrowotnych oraz Statystykach NFZ obejmują okres od lat 2016/2017 do roku 2020, zaś analiza 

najnowszych dostępnych danych dla lat 2021-2022 raportowanych w sprawozdaniach z 

działalności NFZ jest utrudniona z uwagi na brak możliwości sumowania pacjentów stosujących 

poszczególne preparaty BTX-A oraz niepełne dane dla roku 2022. Niepewność przeprowadzonych 

prognoz testowano w ramach analizy wrażliwości (wariant A2). 

           

            

          

          

            

          

               

         

        

 Średnią roczną dawkę BTX-A oraz liczbę świadczeń związanych z podaniem i monitorowaniem 

leczenia określono na podstawie rzeczywistych danych dotyczących zużycia zasobów w PrL B.57, 

w ramach którego odbywa się aktualnie leczenie pacjentów ze spastycznością poudarową. Biorąc 

jednak pod uwagę, że dawka BTX-A stosowana w leczeniu spastyczności jest dobierana 

indywidualnie oraz brak jest przesłanek, które wskazywałyby na zróżnicowanie dawkowania BTX-A 

ze względu na etiologię spastyczności, wydaje się, że zużycie zasobów w populacji pacjentów ze 

spastycznością poudarową może w dobrym stopniu przybliżać zużycie w populacji docelowej 

niniejszej analizy. 

 Analizie wpływu na budżet uwzględniono kategorie kosztowe określone zgodnie z metodyką 

analizy ekonomicznej [7]. W związku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie 

mają zastosowanie także w niniejszej analizie.  
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

preparatu Dysport® (toksyny botulinowej typu A) stosowanego w leczeniu dorosłych chorych ze 

spastycznością ogniskową kończyn o etiologii innej niż udarowa, zgodnie z zapisami proponowanego 

programu lekowego. 

         

            

              

          

         

          

          

            

        

          

          

           

         

           

          

           

          

           

       

Jako że ChPL dla preparatu Dysport® nie różnicuje dawkowania BTX-A w spastyczności ogniskowej 

kończyn o różnych etiologiach, roczną dawkę BTX-A oraz liczbę świadczeń związanych z podaniem i 

monitorowaniem leczenia w PrL określono na podstawie odpowiednich danych NFZ dotyczących 

realizacji PrL B.57. Tym samym analiza wpływu na budżet nie jest spójna z analizą ekonomiczną w 

zakresie źródeł danych dotyczących zużycia zasobów. Wynika to z różnic w sposobie 

przeprowadzonych obliczeń. W analizie ekonomicznej obliczane są wydatki w pełnym roku (analiza w 

rocznym horyzoncie czasowym), natomiast w analizie wpływu na budżet szacuje się wydatki w latach 

kalendarzowych. W analizie ekonomicznej o rocznym horyzoncie czasowym każdy pacjent 

symulowany jest przez pełny rok. W analizie wpływu na budżet populacja docelowa została określona 

jako liczba pacjentów leczonych w kolejnych latach horyzontu czasowego niezależnie od etapu 
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leczenia, tj. bez wyszczególniania pacjentów rozpoczynających leczenie oraz kontynuujących leczenie 

w ramach kolejnych sesji terapeutycznych. W związku z tym określenie dawki, liczby podań i wizyt 

monitorujących na podstawie rzeczywistych danych NFZ o zużyciu zasobów w roku kalendarzowym 

pozwala na uwzględnienie stopniowego włączania pacjentów do PrL oraz przerywania leczenia, 

umożliwiając rzetelne wyznaczenie wydatków w populacji docelowej. Jednocześnie w celu 

zachowania spójności między analizą wpływu na budżet a analizą ekonomiczną w obliczeniach 

przeprowadzonych w ramach wariantu C3 analizy wrażliwości uwzględniono roczną dawkę BTX-A 

wyznaczoną na podstawie parametrów wykorzystanych w analizie ekonomicznej, należy jednak 

zaznaczyć że podejście to w przypadku analizy BIA niemal na pewno zawyży szacowane wydatki.  

Komentując wyniki niniejszego opracowania nie sposób nie odnieść się do wysokości szacowanych 

wydatków inkrementalnych. Aktualnie w Polsce w sytuacji braku refundacji preparatów BTX-A 

wskazywanych przez wytyczne praktyki klinicznej do leczenia spastyczności ogniskowej stosowane są 

doustne leki przeciwspastyczne, których finansowanie ze środków publicznych ograniczone jest 

wyłącznie do tizanidyny stosowanej w przebiegu stwardnienia rozsianego. W przypadku pozostałych 

chorych, u których spastyczność wystąpiła w wyniku przebytego urazu ośrodkowego układu 

nerwowego lub w przebiegu porażenia mózgowego czy dziedzicznej paraplegii spastycznej aktualnie 

brak jest leczenia z zastosowaniem doustnych leków miorelaksujących refudowanych ze środków 

publicznych i całość wydatków na te leki ponoszona jest przez pacjentów. Leczenie spastyczności 

przy użyciu produktu leczniczego Dysport®, który w całości byłby finansowany z budżetu NFZ, w 

oczywisty sposób implikuje wzrost prognozowanych wydatków płatnika publicznego. 
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A.1.2. Podsumowanie oszacowań populacji w populacyjnych wariantach 

analizy wrażliwości 

Poniżej przedstawiono schematy obrazujące sposób oszacowania populacji pacjentów leczonych z 

zastosowaniem preparatu Dysport® w wariantach analizy wrażliwości zmieniających parametry 

dotyczące oszacowania wielkości populacji docelowej oraz prognozowanego rozpowszechnienia 

preparatu Dysport® w populacji docelowej. 

Rysunek 2.   
Schemat przedstawiający sposób oszacowania populacji pacjentów leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® - 
analiza wrażliwości, wariant A1 

 

Odsetek pacjentów ze spastycznością – u pozostałych 3% pacjentów w badaniach spastyczność o etiologii nieudarowej ale spoza listy 
wymienianej w programie lekowym 

Rysunek 3.   
Schemat przedstawiający sposób oszacowania populacji pacjentów leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® - 
analiza wrażliwości, wariant A2 

 

 






























