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Streszczenie

Celem pracy jest ocena optacalnosci stosowania inhibitoréw
czynnika martwicy nowotwordéw o (tumour necrosis factor o
— TNF-a.) — etanerceptu, infliksymabu i adalimumabu w Il rzucie
leczenia aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow
(RZS) w warunkach polskich.

W wykonanej analizie kosztéw — uzytecznosci, oceniany efekt sta-
nowity zyskane lata zycia, skorygowane o jego jakos¢ (QALY). Postu-
zono sie probabilistycznym modelem symulacji zdarzen nieciggtych
w dozywotnim horyzoncie czasowym. Dane na temat charaktery-
styk ocenianej populacji, praktyki klinicznej, a takze zaleznosci jako-
Sci zycia i wielkosSci zuzycia zasobow od stopnia niepetnosprawno-
sci HAQ, oszacowano dla polskich warunkéw i wsréd polskiej
populacji pacjentéw z RZS.

Poréwnanie inhibitordow TNF-o. (skojarzonych z metotreksatem)
z tradycyjnymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby (LMPCh)
wykazato, Ze s3 to terapie bardziej skuteczne, ale réwnoczesnie
drozsze. Najnizsze wartosci parametru ICER (inkrementalny wspot-
czynnik kosztéw — efektywnosci), szacujacego koszty uzyskania
dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu, odnotowano dla eta-
nerceptu. Wartos¢ parametru ICER dla poréwnania wariantow: eta-
nerecept + LMPCh vs LMPCh jest réwna 115 788,28 [zt/QALY],
a infliksymab + LMPCh vs LMPCh — 134 877,45 [zt/QALY]. Sposrod
analizowanych preparatéw najmniej optacalny okazat sie adalimu-
mab — ICER dla poréwnania wariantéw: adalimumab + LMPCh vs
LMPCh wynosi bowiem 142 782,53 [zt/QALY]. Podobne zaleznosci
odnotowano réwniez w przypadku analizy podgrup pacjentéw
z wezesnym i pdznym RZS.

Analiza kosztéw — uzytecznosci inhibitorow TNF-a. w leczeniu
RZS w Polsce wskazuje na etanercept jako najbardziej optacalny
lek z tej grupy terapeutycznej.

Summary

The aim of this research was to assess the cost-effectiveness of
TNF-o. antagonist therapies, including etanercept, infliximab and
adalimumab administered along with methotrexate as a 3-line
treatment in active rheumatoid arthritis (RA) in Polish settings.
Main outcome measure was quality-adjusted life-years gained
(QALY). Analysis was based on the probabilistic discrete event
simulation model over the time horizon of a patient’s lifetime. All
costs were calculated from the public payers’ perspective (National
Health Fund). Input data on patients' baseline characteristics,
present clinical practice and resources use HAQ and utility HAQ
relations was obtained from Polish RA patients and in Polish clinical
settings. To test the uncertainty of the model parameters,
sensitivity analysis was performed.

Treatments including TNF-a. blockers are more effective and yet
more expensive compared to standard DMARDs combinations.
Lowest cost for a quality-adjusted life-year gained (ICER) was
recorded for etanercept: 115 788.28 [zt/QALY]. The ICER value for
infliximab was 134 877.45 [zt/QALY]. Adalimumab appears to be the
worst choice because the ICER value for this comparison is
142 782.53 [zt/QALY] — much higher than for the previous two
TNF-a inhibitors. Similar relations for early RA and late RA
subpopulations were observed. Sensitivity analysis confirmed the
robustness of the model assumptions and obtained results.
Cost-utility analysis of TNF-o antagonists used for RA treatment in
Poland shows that etanercept is the most cost-effective therapy
from that group.
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Wstep

Reumatoidalne zapalenie stawdéw (RZS) jest prze-
wlekta chorobg uktadowg tkanki tagcznej o podtozu im-
munologicznym, charakteryzujacg sie nieswoistym
zapaleniem stawow, wystepowaniem zmian pozasta-
wowych i powiktan uktadowych, prowadzacg do niepet-
nosprawnosci i przedwczesnej smierci [1]. W Europie
na RZS choruje 0,8% dorostej populacji [2].

Inhibitory TNF-a. s3 skuteczng alternatywa terapeu-
tyczna u pacjentdw, u ktérych stosowanie tradycyjnych
lekdw modyfikujacych przebieg choroby (LMPCh) skoh-
czyto sie niepowodzeniem [3]. Istotnym ograniczeniem
wydaja sie by¢ koszty leczenia tymi preparatami.
W ostatnich kilku latach opublikowano kilkanascie wia-
rygodnych i poprawnych metodycznie analiz ekonomicz-
nych, dotyczacych optacalnosci tych preparatow w lecze-
niu RZS. Jedynie w jednej z nich uzyto zwyktego modelu
decyzyjnego i ograniczono sie do analizy kosztéw — efek-
tywnosci w horyzoncie 6 mies. [4]. W wiekszosci byty to
analizy kosztéw — uzytecznosci, w ktérych zastosowano
model Markowa w horyzoncie kilkuletnim lub do zgonu
[5-10]. W ostatnio opublikowanych pracach wykorzysta-
no zaawansowane probabilistyczne modele symulacyjne
typu patient [11-13] lub zdarzen nieciagtych [3, 14, 15]
w dozywotnim horyzoncie. W czesci analiz zastosowano
perspektywe spoteczng, ktéra dawata nizsze wartosci in-
krementalnego wspotczynnika kosztow — efektywnosci
(ICER), w poréwnaniu z perspektywa ptatnika publiczne-
go. Autorzy zaprezentowanych opracowan wnioskowali,
ze leczenie z zastosowaniem inhibitoréw TNF-a. jest sku-
teczniejsze, ale réwniez drozsze od poréwnywanej alter-
natywy. Rozpietos¢ zatozeh metodycznych i réznice
w specyfice danych krajow spowodowaty, ze obliczone
wartosci ICER osiggnety szeroki zakres i nie mogg byé
bezposrednio przenoszone na polskie warunki.

Cel pracy

Celem opracowania jest analiza optacalnosci stoso-
wania inhibitoréw TNF-o. — etanerceptu, infliksymabu
i adalimumabu w Il rzucie leczenia aktywnej postaci
RZS, z wykorzystaniem najnowszych technik analitycz-
nych i danych populacyjnych oraz kosztowych, zebra-
nych w polskich warunkach.

Materiat i metody
Analize przeprowadzono zgodnie z aktualnymi wy-
tycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych [16].
Problem decyzyjny
Populacja

Grupe badana stanowili dorosli pacjenci obu ptci
z aktywna postacig RZS, mimo zastosowania dwéch rzu-

téw tradycyjnych LMPCh, w tym metotreksatu, spetnia-
jacy kryteria zakwalifikowania do programéw terapeu-
tycznych dotyczacych stosowania lekéw biologicznych.
W analizie wyodrebniono 3 warianty, ze wzgledu na czas
trwania choroby w momencie rozpoczecia symulacji.
Wariant ogblny obejmowat pacjentéw z dowolng dtugo-
5cig trwania choroby, w wariancie wczesne RZS przyjeto,
ze oceniani pacjenci choruja nie dtuzej niz 3 lata, nato-
miast w wariancie pdzne RZS — powyzej tego czasu.

Oceniane interwencje

Oceniano inhibitory TNF-a. w skojarzeniu z metotrek-
satem i stosowane w dawkach zarejestrowanych.
W momencie przerwania leczenia z powodu utraty sku-
tecznosci lub innych przyczyn u pacjentéw zastosowa-
no leczenie tradycyjnymi LMPCh. Po wyczerpaniu
zatozonych opcji stosowano leczenie objawowe (palia-
tywne).

Komparatory

Komparatory stanowity — praktyka kliniczna, skta-
dajaca sie z kolejnych rzutéw leczenia tradycyjnymi
LMPCh, oraz leczenie paliatywne.

Punkty koficowe

Efektem ocenianym w analizie byto przezycie pa-
cjentéw, skorygowane o jakos¢, wyrazone parametrem
QALY (quality-adjusted life years).

Perspektywa

Analiza zostata opracowana z perspektywy ptatnika
publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia).

Horyzont czasowy

Horyzont czasowy analizy obejmowat okres od roz-
poczecia leczenia Ill rzutu az do Smierci pacjenta, ponie-
waz wyniki i koszty ujawniaja sie w ciggu catego zycia
chorego.

Technika analityczna

Przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci,
okreslong wartoscig parametru ICER wyrazonego
w [zt/QALY], wykorzystujaca techniki modelowania.

Model

Zastosowano probabilistyczny model symulacji zda-
rzef nieciagtych (discrete event simulation model), gdzie
z okreslonym prawdopodobienstwem o danym rozkta-
dzie losowane s3 najpierw charakterystyki wyjsciowe
wirtualnych pacjentéw, a nastepnie rodzaj leczenia, czas
leczenia oraz skutecznos¢ kliniczna (ryc. 1). W analizie
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podstawowej przeprowadzono 1 000 000 iteracji dla
kazdego z czterech ramion modelu. Modelowanie wyko-
nano za pomocg programu TreeAge Pro 2007 Sulite, rele-
ase 15 (TreeAge Software, Williamstown, USA). Model
poddano walidacji wewnetrznej i zewnetrznej.

Parametry i zatozenia modelu

Zmienne ,startowe” okreslajgce pte¢, wiek, czas
trwania choroby, mase ciata i poczatkowa wartos¢ HAQ

Pacjenci z RZS

Legenda:

Illa — leki biologiczne: etanercept, infliksymab lub adalimumab;

IlIb-VII - klasyczne leki modyfikujace przebieg choroby w monoterapii
lub skojarzeniu;

P — leczenie paliatywne;

— —pdzne przerwanie leczenia (brak skutecznosci);
— =% —wczesne przerwanie leczenia z powodu nieskutecznosci

lub toksycznosci (do 24 tygodni);
— —zgon.

Ryc. 1. Schemat modelu.
Fig. 1. Scheme of model.

Analiza rozpoczyna sie w momencie wdrozenia
Il rzutu leczenia. Nastepnie w ciggu 24 tyg. moze
dojs¢ do wczesnego przerwania leczenia, z powo-
du braku skutecznosci lub wystgpienia dziatan
niepozadanych, albo jest ono kontynuowane przez
wylosowanq dtugos¢ czasu. Jezeli nie nastgpi
zgon, chory zostaje zakwalifikowany do nastep-
nego rzutu leczenia. Po zakonczeniu ostatniego
aktywnego leczenia, w kazdej grupie pacjenci
do konca zycia otrzymujg leczenie paliatywne.
Dzieki zastosowaniu leczenia modyfikujgcego
przebieg choroby, dochodzi do zmniejszenia war-
tosci wskaznika niepetnosprawnosci HAQ. Prze-
rwanie leczenia prowadzi do powrotu tej wartosci
do poziomu przed rozpoczeciem terapii. Jednocze-
Snie u pacjentéw nastepuje staty postep choroby,
okreslony corocznq progresja wartosci HAQ.
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uzyskano w 5 osrodkach, zajmujacych sie rekrutacja pa-
cjentéw z RZS do programéw terapeutycznych w Polsce.
Zebrane dane dotyczyty 106 pacjentéw. Preferencje
i obecna praktyke kliniczng stosowania tradycyjnych
LMPCh w Polsce oceniono na podstawie badania ankie-
towego, przeprowadzonego wsrdd 30 specjalistow reu-
matologii. Parametry rozktadu B, stuzace do okreslenia
skutecznosci leczenia danym schematem terapeutycz-
nym, w wiekszosci przypadkéw oparto na aktualnym ra-
porcie NICE (National Institute for Health and Clinical
Excellence) [3], ktérego autorzy dokonali przegladu sys-
tematycznego obejmujacego nie tylko préby ekspery-
mentalne, ale przede wszystkim badania obserwacyjne,
dotyczace efektywnosci praktycznej. W modelu rozwa-
zano przerwanie leczenia w okresie do 24 tyg., spowodo-
wane wystgpieniem dziatah niepozadanych i brakiem
skutecznosci leczenia. Dane pochodzity z metaanalizy
wynikéw badan eksperymentalnych i obserwacyjnych
[17]. W przypadku leflunomidu, etanerceptu i infliksyma-
bu informacje uzyskano z badania IV fazy w populacji
szwedzkiej [18]. Oszacowanie czasu do przerwania le-
czenia (powyzej 24 tyg.), okreSlonego rozktadem We-
ibulla, oparto na zatozeniach raportu NICE [3], uwzgled-
niajacego przede wszystkim dwa badania dotyczace
efektywnosci praktycznej [18, 19]. Dodatkowo zatozono
maksymalng dtugos¢ pozostawania w programie tera-
peutycznym na 5 lat. Zaleznos¢ pomiedzy wskaznikiem
niepetnosprawnosci HAQ a jakoscia zycia oszacowano
w probie z polskiej populacji, obejmujacej 92 chorych
z roznie zaawansowanym RZS, wykonujac bezposrednie
badanie ankietowe polegajace na zebraniu kwestionariu-
sza HAQ [20, 21] oraz EQ-5D [22]. Zebrane dane postuzy-
ty do obliczenia uzytecznosci stanu zdrowotnego na pod-
stawie skali opisowej i nadania wag poszczegblnym
stanom, nawigzujac do wartosci oszacowanych w szesciu
krajach europejskich [23]. Otrzymane wartosci skorelo-
wano nastepnie z wynikami wskaznika niepetnospraw-
nosci HAQ (r=-0,72; test R Spearmana: p<0,05). W mode-
lu zastosowano zaleznos¢ przedstawiona wzorem:

uzytecznosc = 83,4625 - 21,439 x a

W opisanej prébie badaniem ankietowym oszacowano
rowniez zalezno$¢ wielkosci zuzycia zasobéw od HAQ:

koszt catkowity = 4263,56 — 1653,90
x @’ + 6398,72 x 2’ —4577,3 x a;

gdzie: a — wartos¢ wskaznika niepetnosprawnosci
HAQ.

W analizie uwzgledniono obserwowana w praktyce
klinicznej koniecznosé zwiekszenia dawki infliksymabu
u 57% pacjentow [19], polegajaca na 2-krotnym skréce-
niu czasu miedzy podaniami leku po 12 tyg. Zatozono
takze staty, niezalezny wzrost HAQ o wartos¢ 0,034/rok
[18], natomiast w przypadku leczenia paliatywnego
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- 0,06 [3]. Smiertelno$¢ naturalng w zaleznosci od ptci
i wieku oszacowano na podstawie danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego. Dodatkowo ryzyko zgonu wzra-
stato 0 1,33 na jednostke HAQ [24].

Koszty

W analizie uwzgledniono koszty bezposrednie me-
dyczne i niemedyczne. Koszty te obejmuja koszty lecze-
nia LMPCh, leczenia towarzyszacego (np. NLPZ), zabie-
gébw specjalistycznych, pobytu w szpitalu, wizyt
ambulatoryjnych i domowych oraz rehabilitacji. Koszty
jednostkowe obliczano na podstawie ogblnie dostep-
nych materiatéw NFZ. Roczny koszt leczenia inhibitora-
mi TNF-a. 0szacowano na podstawie danych IMS Poland
Ltd za sierpien 2007 r. (Srednie ceny producenta brutto:
Enbrel — 3631 zt/200 mg; Remicade — 2213 z#/100 mg,
Humira — 4498 zt/80 mg). Dodatkowo w analizie wraz-
liwosci uwzgledniono koszty etanerceptu i infliksyma-
bu na podstawie danych NFZ za 2007 .

Dyskontowanie

W analizie podstawowej przeprowadzono dyskonto-
wanie kosztow i efektéw zdrowotnych na poziomie 5%.

Analiza wrazliwoSsci

Analize wrazliwosci wykonano w celu identyfikacji pa-
rametrow modelu obarczonych niepewnoscig oraz
w celu zbadania ich wptywu na wynik koAcowy na dro-
dze 100 000 iteracji dla kazdego z ramion modelu. Bada-
no wptyw niepewnosci nastepujacych parametrow:
dtugos¢ leczenia w ramach programu terapeutycznego
—(I) = 1rok, (I) =3 lata, (Ill) = 7 lat, (IV) — dowolna;

(V) prawdopodobiefstwo wczesnego przerwania leczenia
z powodu dziatah niepozadanych i braku skutecznosci;
(VI) zaleznosci zuzycia zasobdéw od HAQ;

(VII) zmniejszenie 0 15% kosztow zaleznych od HAQ lub
(VII) zwiekszenie 0 25% kosztow zaleznych od HAQ;
(IX) roczny koszt etanerceptu réwny kosztowi adalimu-
mabu;

(X) czestost zwiekszania dawki infliksymabu;

(XI) dyskontowanie jedynie kosztéw na poziomie 5%,
lub

(XII) bez dyskontowania kosztow;

(XII1) zwiekszenia tempa przyrostu HAQ w przypadku
wszystkich terapii;

(XIV) zwiekszenia tempa przyrostu HAQ w przypadku
tylko lekéw tradycyjnych;

(XV) braku przyrostu HAQ w przypadku lekéw biologicz-
nych;

(XVI) wptyw HAQ na ryzyko zgonu;

(XVII) brak wptywu HAQ na ryzyko zgonu;

(XVIII) zwiekszenie o 50% skutecznosci lekdw standar-
dowych;

(XIX) zmniejszenie o 50% skutecznosci lekow standar-
dowych;

(XX) wydtuzenie czasu leczenia standardowymi LMPCh;
(XXI) skrécenie o 50% czasu leczenia standardowymi
LMPCh;

(XXI1) koszty terapii etanerceptem i infliksymabem osza-
cowane na podstawie danych NFZ dotyczacych progra-
moéw zdrowotnych za 2007 rok.

Wyniki
Populacja ogélna

Poréwnanie inhibitoréw TNF-a. (skojarzonych z me-
totreksatem) zastosowanych w Il rzucie leczenia RZS
z tradycyjnymi LMPCh wykazato, ze sg one skuteczniej-
sze, ale rownoczesnie drozsze. Najnizsze wartosci para-
metru ICER, szacujacego koszty uzyskania dodatkowego
roku zycia w petnym zdrowiu, odnotowano dla etaner-
ceptu. Wartos¢ parametru ICER dla poréwnania warian-
tow: etanercept + LMPCh vs LMPCh jest réwna
115 788,28 [zt/QALY]. Sposréd analizowanych prepara-
tébw mniej optacalny okazat sie infliksymab i adalimu-
mab, w pierwszym przypadku wartos¢ ICER dla porow-
nania wariantéw: infliksymab + LMPCh vs LMPCh
wynosi bowiem 134 877,45 [zt/QALY]. W przypadku po-
rownania wariantéw: adalimumab + LMPCh vs LMPCh
wartos¢ ta jest najwyzsza i wynosi 142 782,53 [zt/QALY].

Tabela I. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w populacji ogdlnej pacjentéw z RZS
Table I. Results of cost-utility analysis in the population of patients with RA

Schemat leczenia Koszty [zt] Efekty Réznica Réznica ICER
[QALY] kosztéw [zt] efektow [QALY] [zt/QALY]
etanercept + LMPCh 246 468,18 7,080 117 177,74 1,012 115 788,28
infliksymab + LMPCh 217 230,54 6,720 87 940,10 0,652 134 877,45
adalimumab + LMPCh 284 209,49 7,153 154 919,05 1,085 142 782,53
LMPCh 129 290,44 6,068 - - -

Reumatologia 2007; 45/5
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Ryc. 2. Wynik analizy bootstrap dla poréwnan schematéw zawierajacych leki biologiczne (A — etanercept,
B — infliksymab, C — adalimumab) z leczeniem tradycyjnymi LMPCh.

Fig. 2. Results of bootstrap analysis of comparison of biological agents (A — etanercept, B — infliximab, C —
adalimumab) to traditional DMARDs.

Cwiartki stanowig segmenty wykresu oddzielone osiami kosztéw i efektywnosci. Numeracja ¢wiartek przebiega
nastepujqco: ¢wiartka | — prawy gémy obszar wykresu, ¢wiartka Il — lewy gorny obszar, ¢wiartka Ill — lewy dol-
ny i ¢wiartka IV — prawy dolny obszar. W | ¢wiartce znajdujq sie dodatnie wartosci parametru ICER oznaczajg-
ce, ze dana terapia jest lepsza i tansza niz terapia odniesienia, w ¢wiartce Ill sq punkty odpowiadajgce sytuacji,
gdy badana terapia jest gorsza (nizsza efektywnosc), lecz jednoczesnie tansza od terapii odniesienia. Punkty
w ¢wiartce Il oznaczajq, ze terapia badana jest zdominowana, czyli charakteryzuje sie nizszq efektywnoscig
{ wyzszymi kosztami niz terapia odniesienia, a w ¢wiartce IV — punkty odpowiadajgce dominacji terapii ocenia-
nej — jest ona zaréwno bardziej efektywna, jak { mniej kosztowna.

Terapia z udziatem adalimumabu w 65,09% przypadkéw byta lepsza niz terapia standardowa (wyniki z ¢wiartek
i IV). W przypadku poréwnania z udziatem etanerceptu, wartos¢ ta wynosi 63,88%, a dla infliksymabu odnoto-
wano 59,22% przypadkéw, w ktérym leczenie z jego udziatem jest skuteczniejsze niz leczenie standardowe.
Wsréd tych poréwnan, terapia z etanerceptem byta najrzadziej schematem zdominowanym.

Reumatologia 2007; 45/5
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Szczegbtowe dane dotyczace oszacowanych efektéow
i kosztow oraz wyniki oceny kosztow-uzytecznosci zawar-
to w tab. | Graficznie analize bootstrap dla poszczegdl-
nych lekéw biologicznych przedstawiono na ryc. 2a-2c.,
natomiast wykres krzywej akceptacji na ryc. 3. Pod ryci-
nami zamieszczono szczegbtowe opisy.

Wykonana analiza wrazliwosci nie wykazata istot-
nych réznic wartosci ICER w zaleznosci od badanych
parametréw modelu (ryc. 4.). Najwieksze zmiany zano-
towano w przypadku nieograniczonego czasu leczenia
w ramach programéw terapeutycznych (IV), braku dys-
kontowania efektéw przy jednoczesnym dyskontowa-
niu kosztéw na poziomie 5% (XI), wzrostu ryzyka zgonu
zwigzanego z HAQ (XVI) oraz uwzglednienia oficjalnej
wyceny jednostkowej NFZ dla etanerceptu i infliksyma-
bu (XXI1). Wartos¢ parametru ICER we wszystkich przy-
padkach byta najwyzsza dla adalimumabu, a najnizsza
dla etanerceptu, z wyjatkiem sytuacji (1X), gdy zréwna-
no roczne koszty leczenia tymi preparatami — wartos¢
ICER dla adalimumabu byta wtedy nizsza niz dla infliksy-

1,0

mabu. Niemniej takze w tej sytuacji etanercept pozo-
stat najbardziej optacalnym inhibitorem TNF-a.

Wczesne reumatoidalne zapalenie stawoéw

W populacji chorych na wczesne RZS otrzymane za-
leznosci sa podobne do przedstawionych powyzej.
W poréwnaniu wariantéw: etanercept + LMPCh vs
LMPCh wartos¢ parametru ICER wynosi 112 640,53
[zt/QALY] (tab. ). Wartos¢ ICER obliczona dla porow-
nania infliksymab + LMPCh vs LMPCh jest réwna
126 751,88 [zt/QALY], natomiast dla wariantu adalimu-
mab + LMPCh vs LMPCh — 123 290,96 [zt/QALY].

P6zne reumatoidalne zapalenie stawéw

W przypadku oceny optacalnosci etanerceptu w tej po-
pulacji chorych ICER jest réwny 118 819,23 [z/QALY]. Ten
parametr obliczony dla poréwnania etanercept + LMPCh
vs LMPCh wynosi 141 061,65 [zt/QALY], natomiast dla ada-
limumabu — 150 240,44 [zt/QALY] (tab. IlI).
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Ryc. 3. Krzywa akceptacji.
Fig. 3. Acceptability curves.

Krzywa akceptacji jest graficzng prezentacjq rozktadu wartosci parametru ICER, uzyskanych dla danego po-
réwnania w analizie bootstrap. Moze postuzy¢ do odczytania prawdopodobierstwa zasadnosci finansowania
danego schematu leczenia w zaleznosci od przyjetego progu optacalnosci. Jezeli prég optacalnosci bedzie niz-
szy niz 115 tys. ztotych, najbardziej prawdopodobne bedzie, ze finansowanie leczenia tradycyjnymi LMPCh nie
bedzie wymagato poniesienia kosztéw wyzszych od tej wartosci, w celu uzyskania jednostki efektu. Powyzej
tej wartosci etanercept staje sie terapiq kosztowo-efektywnq z najwyzszym prawdopodobienstwem. Etaner-
cept — pierwszy sposrod lekéw biologicznych — staje sie bardziej optacalny niz terapia standardowa.
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Ryc. 4. Wyniki analizy wrazliwosci — populacja ogblna.
Fig. 4. Results of sensitivity analysis.
Tabela Il. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w populacji pacjentéw z wczesnym RZS
Table Il. Results of cost-utility analysis in the population of patients with early RA
Schemat leczenia Koszty [zt] Efekty Réznica Réznica ICER
[QALY] kosztéw [z1] efektéw [QALY] [zt/QALY]
etanercept + LMPCh 276 217,14 7,368 147 108,53 1,306 112 640,53
infliksymab + LMPCh 264 352,87 7,129 135 244,26 1,067 126 751,88
adalimumab + LMPCh 286 551,16 7,339 157 442,55 1,277 123 290,96
LMPCh 129 108,61 6,062 - - -
Tabela Ill. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci w populacji pacjentéw z péznym RZS
Table Ill. Results of cost-utility analysis in the population of patients with late RA
Schemat leczenia Koszty [zt] Efekty Réznica Réznica ICER
[QALY] kosztéw [z1] efektéw [QALY] [zt/QALY]
etanercept + LMPCh 239 496,76 6,934 110 145,43 0,927 118 819,23
infliksymab + LMPCh 206 088,87 6,551 76 737,54 0,544 141 061,65
adalimumab + LMPCh 283 948,74 7,036 154 597,41 1,029 150 240,44
LMPCh 129 351,33 6,007 - - -

Omowienie i wnioski

praktyczna w populacji ogblnej chorych i jej podgru-

Analize optacalnosci przeprowadzono na podsta-
wie ztozonego modelu symulujacego efektywnosé

pach. Oceniata ona stosowanie addytywnych terapii
biologicznych w reumatoidalnym zapaleniu stawéw,
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z wykorzystaniem danych zebranych w polskich wa-
runkach.

Sposréd ocenianych inhibitoréw TNF-o najbardziej
optacalne okazato sie zastosowanie etanerceptu,
w tym przypadku za kwote ok. 116 tys. zt w dozywot-
nim horyzoncie czasowym uzyskuje sie dodatkowy rok
zycia w petnej jakosci (QALY).

Zastosowana analiza jest najpetniejsza i najbardziej
zaawansowana sposroéd dotychczasowych ocen farma-
koekonomicznych, wykonanych w Polsce i dotyczacych
tego zagadnienia. Wiekszos¢ uwzglednionych zatozen
i rozwigzah jest powszechnie stosowana i zostata
poddana walidacji we wczesniejszych tego typu opra-
cowaniach na Swiecie. Niewatpliwy atut pracy stanowi
potaczenie najnowoczesniejszych instrumentéw anali-
tycznych z szeroko zebranymi danymi dotyczacymi pol-
skich warunkéw. Przedstawiony model jest zblizony
i w czesci zatozen opiera sie na modelu BRAM [3]. To
niezalezne i aktualne opracowanie prezentuje wnioski
podobne do uzyskanych w niniejszej analizie, a nawet
silniej przemawiajace na korzys¢ etanerceptu.

Analize wykonano na zlecenie Wyeth Polska Sp. z o.o.
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