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j. jednostka 

j.m. jednostka międzynarodowa 
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NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne 

PL program lekowy 
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BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

STRESZCZENIE 

Cel 

Celem analizy jest ocena obciążeń budżetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
związanych z finansowaniem ze środków publicznych toksyny botulinowej typu A (BO-
TOX®, Allergan) w profilaktyce migreny przewlekłej w ramach programu lekowego. 

Metody 

Przeprowadzono analizę wydatków NFZ związanych z refundacją produktu leczniczego 
BOTOX®. Analizę przeprowadzono w perspektywie dwóch lat od wprowadzenia refun-
dacji leku. 

Analizowano dwa scenariusze wydatków płatnika: (1) scenariusz istniejący – aktualnie 
realizowany, bez refundacji preparatu BOTOX® w profilaktyce migreny przewlekłej oraz 
(2) scenariusz nowy – po wprowadzeniu refundacji preparatu BOTOX® w programie 
lekowym. 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z migreną przewlekłą, definiowaną jako 
występowanie co najmniej 15 dni z bólem głowy w miesiącu. Nie odnaleziono wiary-
godnych danych epidemiologicznych dotyczących rozpowszechnienia migreny przewle-
kłej w Polsce. Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie wyników an-
kiety przeprowadzonej wśród ekspertów klinicznych terapii bólu głowy, dotyczącej 
liczby pacjentów kwalifikujących się do programu lekowego z woj. mazowieckiego. Za-
łożono, że liczba osób kwalifikujących się do programu lekowego w innych wojewódz-
twach, będzie adekwatna do obecnie stwierdzanej takiej liczby w województwie mazo-
wieckim (po skorygowaniu proporcjonalnie do liczby mieszkańców województwa).  

W scenariuszu istniejącym założono, że pacjenci spełniający kryteria włączenia do pro-
gramu będą leczeni wyłącznie doraźnie, co z punktu widzenia płatnika publicznego wią-
że się z kosztami wizyt specjalistycznych. W scenariuszu nowym, przyjęto, że wszyscy 
pacjenci spełniający kryteria włączenia będą leczeni w ramach programu lekowego. 
Wydatki płatnika w stosunku do scenariusza istniejącego szacowano z uwzględnieniem 
kosztów istotnych z perspektywy płatnika oraz zaliczanych do kosztów różnicujących 
analizowane scenariusze.  

Wyniki 

Populacja docelowa 

Zgodnie z przyjętymi założeniami liczba pacjentów, którzy spełniają kryteria włączenia 
do programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej wynosi aktualnie 278 (od 
255 w wariancie minimalnym do 302 w wariancie maksymalnym)  i wzrośnie w roku 
2015 do 387 (od 325 w wariancie minimalnym do 448 w wariancie maksymalnym). 
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Koszty leczenia pacjentów w scenariuszu istniejącym 

Koszty leczenia pacjentów, z perspektywy płatnika będą ograniczały się do kosztów wi-
zyt specjalistycznych i wyniosą ok. 35 tys. PLN w 2013 oraz ok. 49 tys. w 2015 (od 41 
tys. PLN w wariancie minimalnym do 57 tys. PLN w wariancie maksymalnym). 

Koszty leczenia pacjentów w scenariuszu nowym 

Przewidywane koszty prowadzenia programu wyniosą ok. 1,3 oraz 1,9 mln PLN rocznie, 
odpowiednio w I i II roku (od 1,2 i 1,6 mln PLN w wariancie minimalnym do 1,5 i 2,2 mln 
PLN w wariancie maksymalnym). Koszt inkrementalny wprowadzenia refundacji prepa-
ratu BOTOX® w ramach programu lekowego wyniesie ok. 1,3 oraz 1,8 mln PLN w I i II 
roku od wprowadzenia programu lekowego. 

Wnioski 

Wprowadzenie programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej będzie wiązało 
się z umiarkowanymi wydatkami NFZ. Koszt inkrementalny wprowadzenia refundacji 
preparatu BOTOX® w ramach programu lekowego wyniesie ok. 1,3 mln PLN w pierw-
szym roku trwania programu oraz 1,8 mln PLN w roku kolejnym. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Słowa kluczowe 

toksyna botulinowa typu A, BOTOX®, migrena przewlekła, analiza wpływu na system ochrony 
zdrowia 
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BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

1 CEL 

Celem analizy jest ocena obciążeń budżetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
związanych z finansowaniem ze środków publicznych toksyny botulinowej typu A (BO-
TOX®, Allergan) w profilaktyce migreny przewlekłej w ramach programu lekowego.  

W poniższej tabeli przedstawiono problem decyzyjny analizy wpływu na budżet z 
uwzględnieniem schematu PICO.1 

Tab. 1.  
Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja (P) dorośli pacjenci z migreną przewlekłą (MP), spełniający 
następujące kryteria: 

 diagnoza MP co najmniej 6 m-cy przed kwalifikacją do 
programu; 

 nieskuteczne próby leczenia profilaktycznego co naj-
mniej 3 doustnymi lekami o różnym mechanizmie dzia-
łania; 

 próba odstawienia doraźnych leków przeciwbólowych. 

Interwencja (I) – „nowy scenariusz” toksyna botulinowa typu A (BOTOX®, Allergan) podawana 
domięśniowo co 12 tygodni w 31-39 wyznaczonych miejsc 
w 7 obszarach mięśni głowy i szyi; zalecana całkowita daw-
ka wynosi 155-190 j. 

Komparator (C) – „scenariusz istniejący” doraźne leczenie migreny przewlekłej 

Wyniki (O)  bezpośrednie koszty medyczne związane z refundacją 
preparatu BOTOX®; 

 oczekiwana zmiana wydatków NFZ; 
 wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowot-

nych; 
 aspekty etyczne i społeczne. 

Horyzont czasowy 2 lata 

Perspektywa płatnika publicznego (NFZ) 

 

1 PICO – populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison, 
outcome) 
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2 METODYKA 

2.1 Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego świadcze-
nia zdrowotne  – Narodowego Funduszu Zdrowia.  

2.2 Horyzont czasowy 

Analizą objęto okres dwóch lat, od momentu wprowadzenia refundacji preparatu BO-
TOX®. Na potrzeby analizy zakładano, że będzie to okres od 2014 do 2015 roku.  

2.3 Epidemiologia 

Migrena, wg danych WHO z 2004 roku, dotyka ok. 11% osób dorosłych na całym świe-
cie, przy czym trzy razy częściej występuje u kobiet niż u mężczyzn. U dzieci i osób  
w podeszłym wieku migrena występuje rzadziej.1 Analiza badań populacyjnych z ostat-
nich dziesięciu lat, czyli od czasu wprowadzenia drugiej edycji Międzynarodowej Klasy-
fikacji Bólów Głowy (ICHD-II), wykazała roczną chorobowość migreny na świecie na 
poziomie 11,5%, chorobowość prawdopodobnej migreny na poziomie 7%, co daje łącz-
nie 18,5%.2 Najwyższa roczna chorobowość migreny jest w Europie - 14,9%, co stanowi 
ponad ¼  pacjentów cierpiących na ból głowy w Europie na rok (Tab. 2). Migrena jest 
przyczyną 1,3% lat życia utraconych z powodu niepełnosprawności (YLDs, ang. years of 
life lost to disability) na świecie.3   

Tab. 2 
Średnia roczna chorobowość (%) migreny u osób dorosłych (18-65 lat) na podstawie ba-
dań populacyjnych wg regionów WHO (źródło: Atlas of headache disorders and resources 
in the world 2011).4  

 Afryka Obszar obu 
Ameryk 

Wschodnie 
wybrzeże  
Morza 
Śródziemnego 

Europa Południowo-
wschodnia 
Azja 

Zachodni 
Pacyfik 

Bóle głowy, 
łącznie 

21,6 
(n=2) 

46,5 
(n=1) 

78,8 
(n=2) 

56,1 
(n=8) 

63,9 
(n=1) 

52,8 
(n=4) 

Migrena 4,0 
(n=2) 

10,6 
(n=1) 

6,8 
(n=2) 

14,9 
(n=9) 

10,9 
(n=1) 

10,4 
(n=6) 

n-liczba badań epidemiologicznych dla danego regionu WHO, składających się na przedstawione średnie 
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Chorobowość przewlekłej migreny szacuje się na około 1,3-2,4%.5,6,7,8 Ilościowe badanie 
rynku przeprowadzone przez firmę Allergan, oceniło rozpowszechnienie przewlekłej 
migreny w Wielkiej Brytanii, Niemczech, Włoszech, Hiszpanii i Francji na ok. 1,3% popu-
lacji (Tab. 3).9 Nie odnaleziono wiarygodnych danych dotyczących zapadalności na mi-
grenę przewlekłą w Europie i na Świecie. 

Tab. 3  
Chorobowość przewlekłej migreny (15 dni z bólem głowy z czego co najmniej 8 dni z mi-
greną lub prawdopodobną migreną), dane firmy Allergan. 

Rynek Chorobowość 

Wielka Brytania 1.6% 

Niemcy 1.3% 

Włochy 1.6% 

Hiszpania 1.1% 

Francja 1.1% 

Średnia z powyższych państw 1.3% 

  

Przewlekłe bóle głowy, m.in. przewlekła migrena, są chorobami trwającymi całe życie, 
których wskaźniki chorobowości w populacji rosną aż do piątej dekady życia, a następ-
nie nieznacznie maleją wraz z wiekiem.10 Największe występowanie przewlekłej migre-
ny obserwuje się u kobiet w wieku 29-40 lat i u mężczyzn w wieku 30-39 lat.10,11  

Nie odnaleziono dostępnych w literaturze naukowej współczynników rozpowszechnie-
nia przewlekłej migreny oraz zapadalności na tę chorobę w Polsce. Jednakże odnalezio-
no jedno polskie badanie (Stępień 200312) przeprowadzone celem poznania liczby cho-
rych i struktury zachorowalności na migrenę. Powyższe badanie miało charakter bada-
nia ankietowego i wzięło w nim udział 2062 osób powyżej 15 roku życia. W grupie ba-
danej na migrenę chorowało 177 osób, co wskazuje, że na schorzenie to cierpi blisko 
8,5% Polaków powyżej 15 roku życia. Przeważającą większość chorych (75%) stanowiły 
kobiety. Rozpowszechnienie migreny różniło się w poszczególnych grupach wiekowych 
i wynosiło od 10% w grupie osób, które nie przekroczyły 29. roku życia, do 48% w gru-
pie badanych powyżej 50. roku życia. W grupie osób w wieku 30-39 lat i 40-49 lat mi-
grena występowała z częstością odpowiednio 18% i 24%. W badanej grupie Polaków 
napady migreny występowały najczęściej raz (27% chorych) lub dwa razy w miesiącu 
(również u 27% chorych). Co czwarta osoba cierpiąca na migrenę deklarowała, że napa-
dy pojawiają się częściej niż dwa razy w miesiącu. Natomiast u 21% badanych napady 
występowały raz na dwa miesiące lub rzadziej. Częstość napadów migrenowych była 
większa u kobiet niż u mężczyzn. Tylko 16% mężczyzn deklarowało, że ból pojawiał się 
u nich częściej niż raz w miesiącu, podczas gdy analogiczną opinię wyrażało 27% kobiet. 
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Czas trwania napadu bólu u 64% badanych wynosił od 4 do 12 godzin. U 15% osób na-
pad utrzymywał się od 12 do 24 godzin, a u 12% wydłużał się do 48 godzin. Natomiast 
7% badanych deklarowało występowanie napadów trwających od 48 do 72 godzin, nie-
kiedy trwających ponad 3 dni. 

Powyższe badanie wykazało, że na migrenę w Polsce choruje blisko 8,5% ludności. Jed-
nak jak zaznaczają sami autorzy, ankieta użyta w badaniu nie uwzględniała pacjentów,  
u których migrenowy ból głowy występuje obustronnie. Uwzględniając korektę wyniku 
badania, można przyjąć, że na migrenę cierpi ok. 10% polskiej populacji. Wartość ta jest 
nieco niższa niż odnotowana w Europie Zachodniej.12 

2.4 Populacja 

2.4.1 Populacja docelowa zgodna z wnioskiem refundacyjnym 

Populacja docelowa obejmuje pacjentów wymagających profilaktycznego leczenia bólów 
głowy w przebiegu migreny przewlekłej, spełniających następujące kryteria włączenia 
do programu lekowego: 

 występowanie właściwie zdiagnozowanej migreny przewlekłej przez okres nie 
krótszy niż 6 miesięcy; 

 udokumentowane próby leczenia co najmniej 3 lekami o różnym mechanizmie 
działania [np.: przeciwpadaczkowy (np. topiramat, kwas walproinowy), przeciw-
depresyjny (np. amitryptylina), bloker kanału wapniowego (np. flunarazyna), be-
ta-bloker (np. propranolol)], zgodnie z zalecanym dawkowaniem i przez okres 
odpowiedni do stwierdzenia braku skuteczności (min. 3 miesiące dla każdej z te-
rapii); 

 próba odstawienia doraźnych leków przeciwbólowych (w przypadku niepowo-
dzenia próby, pacjent może mimo wszystko zostać włączony do programu).13 

Pierwsze próby oszacowania populacji pacjentów z migreną przewlekłą kwalifikujących 
się do programu lekowego zostały podjęte w trakcie spotkania ekspertów przeprowa-
dzonego w dniu 10.05.2011 roku. Podsumowanie wyników panelu ekspertów przed-
stawiono w aneksie 8.2. Wyniki wstępnych oszacowań populacji spełniającej kryteria 
kwalifikacji do programu, przeprowadzonych na podstawie danych epidemiologicznych, 
zostały zakwestionowane przez zebranych ekspertów jako nie mające odniesienia w 
codziennej praktyce lekarskiej. Eksperci zaproponowali metodę szacowania rzeczywi-
stej wielkości populacji docelowej na podstawie liczby pacjentów kwalifikujących się do 
PL z terenu woj. mazowieckiego (jako możliwej do wiarygodnego oszacowania) i prze-
niesienia jej na populację Polski.  

Leczenie migreny przewlekłej na terenie województwa mazowieckiego prowadzone jest 
przez trzech specjalistów neurologów (Tab. 4). W opinii uczestników spotkania eksper-
tów, wszyscy pacjenci z województwa Mazowieckiego szukający porady w kwestii mi-
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greny, trafiają prędzej czy później do jednego z trzech wspomnianych neurologów, pra-
cujących w Warszawie. Uczestnicy spotkania ekspertów stwierdzili, że po wprowadze-
niu Programu Lekowego liczba kwalifikujących się do PL w innych województwach,  
będzie adekwatna do obecnie stwierdzanej takiej liczby w województwie mazowieckim 
(po skorygowaniu proporcjonalnie do liczby mieszkańców województwa). W celu osza-
cowania liczby pacjentów kwalifikujących się do programu lekowego z terenu woj. ma-
zowieckiego przygotowano ankietę (aneks 8.3), którą przesłano drogą elektroniczną do 
wspomnianych trzech specjalistów neurologów. Badanie zostało przeprowadzone po 
raz pierwszy w czerwcu 2011 roku, a następnie powtórzone dwa lata później – w czerw-
cu 2013 roku. Zastosowano ten sam instrument (aneks. 8.3), w tej samej grupie respon-
dentów. Wyniki ankiety z roku 2011 przedstawiono w aneksie 8.4, a z roku 2013 przed-
stawiono poniżej. 

Tab. 4  
Wyniki ankiety przeprowadzonej w czerwcu 2013 roku wśród specjalistów leczenia mi-
greny przewlekłej z woj. mazowieckiego. 

Pytanie Prof. Adam Stępień Dr n. med. Maria Wy-
socka-Bąkowska 

Dr n. med. 
 Izabela Domitrz 

Ilu pacjentów, którzy pozostają 
pod opieką Pani/Pana  kwalifi-
kowałoby się w chwili obecnej 
do Programu Terapeutycznego? 

5-7 
 

22 
 

20 
 

Ilu nowych pacjentów spełniają-
cych podane kryteria trafia rocz-
nie do Pani/Pana? 

10-15 
 

30-38 
 

20 
 

Jaki odsetek tych pacjentów po-
chodzi z województwa Mazo-
wieckiego? 

75% 
 

85% 
 

80% 
 

Dane kontaktowe: 
Prof. Adam Stępień 
specjalista neurolog, Konsultant Wojewódzki w dziedzinie neurologii 
tel. 022 681 64 46; astepien@wim.mil.pl 
 
dr n.med Maria Magdalena Wysocka-Bąkowska 
specjalista neurolog, migrenolog 
tel: 48 22 8333369, 48 602482940; wysockamm@op.pl 
 
Dr Izabela Domitrz 
neurolog, wiceprezes Polskiego Towarzystwa Bólów Głowy 
idomitrz@wum.edu.pl 
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Populację pacjentów spełniających kryteria włączenia do programu lekowego z woj. 
mazowieckiego oszacowano przez zsumowanie liczby osób leczonych przez trzech spe-
cjalistów neurologów i pomnożenie wyniku przez odsetek pochodzących z woj. mazo-
wieckiego. Do obliczeń brano uśrednioną wartość odsetka pacjentów pochodzących z 
województwa mazowieckiego (80%), a w przypadku odpowiedzi przedstawionych w 
postaci zakresu – średnią arytmetyczną wyliczoną z zakresu. Przy szacowaniu populacji 
kwalifikującej się do PL z woj. mazowieckiego przyjęto, że w I roku funkcjonowania pro-
gramu (rok 2014) będą to pacjenci aktualnie leczeni przez wymienionych specjalistów. 
Natomiast w II roku programu zostaną do niego zakwalifikowani nowi pacjenci, którzy 
trafiają do specjalistów w pierwszym roku trwania programu. Osoby leczone w I roku 
trwania programu nie mogą kontynuować leczenia w roku kolejnym. Powyższe założe-
nie wynika z maksymalnego okresu pobytu pacjenta w programie lekowym, który wy-
nosi 1 rok (łącznie 5 podań leku). Wyniki dla województwa mazowieckiego odniesiono 
do wielkości populacji Polski.  

Zgodnie z powyższymi założeniami, oszacowano że w I roku trwania programu weźmie 
w nim udział 278 pacjentów, natomiast w II roku zakwalifikowanych zostanie 387 osób 
(Tab. 5). Większa populacja „nowych” pacjentów z migreną przewlekłą w porównaniu z 
odsetkiem chorych będących aktualnie pod opieką specjalistyczną wynika z faktu, że 
część pacjentów rezygnuje z wizyt u specjalisty. Brak skuteczności leczenia doustnego (u 
pacjentów kwalifikujących się do programu – brak skuteczności co najmniej 3 prób le-
czenia) nie motywuje pacjentów do kontynuowania terapii i regularnych wizyt u leka-
rza. 

Tab. 5  
Oszacowanie populacji docelowej. 
 2013 

(aktualnie) 
2014 
(I rok funkcjono-
wania programu) 

2015 
(II rok funkcjono-
wania programu) 

Województwo Mazowieckie    

Liczba mieszkańców woj. mazowieckiego  
(oszacowane na podstawie danych GUS na rok 
2011)14 

5 322 502 5 341 047 5 359 657 

Liczba osób z migreną przewlekłą kwalifikujących 
się do programu lekowego z terenu woj. mazo-
wieckiego  

38* 38* 54** 

Polska    

Liczebność populacji Polski 
(oszacowane na podstawie danych GUS na rok 
2011)14 

38 553 864 38 561 575 38 569 287 

Liczba dorosłych osób z migreną przewlekłą kwali-
fikujących się do programu lekowego  

278 278 387 

* Liczba pacjentów leczonych obecnie w poradniach specjalistycznych w woj. mazowieckim, którzy spełniają 
kryteria włączenia do programu. 
** Liczba „nowych” pacjentów z woj. mazowieckiego spełniających kryteria włączenia do programu w pierw-
szym roku jego trwania. 
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BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

2.4.2 Populacja, u której toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) może być zasto-
sowana 

Produkt leczniczy BOTOX® wskazany jest w leczeniu: 

1. kurczu powiek, połowiczego kurczu twarzy i związanych z nim ogniskowych dystonii;  

2. idiopatycznym kręczu karku (dystonia szyjna);  

3. ogniskowych przykurczach (spastyczność):  

− związanych z dynamiczną deformacją stopy końsko-szpotawej spowodowanej 
spastycznością u dzieci z mózgowym porażeniem dziecięcym, w wieku dwóch lat 
i starszych;  

− nadgarstka i dłoni u dorosłych pacjentów po udarze;  

4. leczeniu zmarszczek gładzizny czoła spowodowanych nadmiernym kurczeniem się 
mięśnia marszczącego brwi oraz mięśnia podłużnego nosa;  

5. uporczywej, ciężkiej, pierwotnej nadpotliwości pach, przeszkadzającej w codziennych 
czynnościach i opornej na leczenie miejscowe.  

6. profilaktyce bólów głowy u pacjentów dorosłych cierpiących na przewlekłą migrenę 
(bóle głowy występujące 15 dni w miesiącu lub częściej).15 

7.  nietrzymaniu moczu u pacjentów dorosłych z nadreaktywnością mięśnia wypieracza 
pęcherza moczowego o podłożu neurogennym po stabilnych urazach rdzenia kręgowego 
poniżej odcinka szyjnego oraz u pacjentów ze stwardnieniem rozsianym. 

Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których 
można zastosować toksynę botulinową typu A (BOTOX®) we wskazaniach: 

• dystonie ogniskowe i połowiczy kurcz twarzy oraz spastyczność w mózgowym 
porażeniu dziecięcym: 

W chwili obecnej terapia toksyną botulinową typu A jest refundowana w ramach dwóch 
programów lekowych: 

1) „Leczenie spastyczności w mózgowym porażeniu dziecięcym” (preparaty: BO-
TOX®, DYSPORT®) oraz 

2) „Leczenie dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy” (preparaty: BO-
TOX®, DYSPORT®, XEOMIN®).16 

Do programu lekowego „Leczenie spastyczności w mózgowym porażeniu dziecięcym” 
włączani są pacjenci w wieku 2-17 lat z potwierdzonym rozpoznaniem mózgowego po-
rażenia dziecięcego z towarzyszącą spastycznością ograniczającą funkcjonowanie dziec-
ka lub zagrażającą rozwojem utrwalonych przykurczy mięśniowych i deformacji kostno-
stawowych. Natomiast do programu lekowego „Leczenie dystonii ogniskowych i połowi-
czego kurczu twarzy” kwalifikowani są pacjenci cierpiący na kręcz karku, kurcz powiek 
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lub połowiczy kurcz twarzy potwierdzone badaniami diagnostycznymi z wykluczoną 
miastenią i zespołem miastenicznym.16 

Wg komunikatów NFZ, w 2012 roku w ramach programów terapeutycznych wykorzy-
stano ponad 6,5 tys. fiolek toksyny botulinowej typu A co spowodowało wydatki płatni-
ka publicznego wynoszące ponad 4 mln zł. Zgodnie z częstością dawkowania toksyny 
botulinowej typu A, w powyższych wskazaniach, wynoszącą 4 podania leku w roku 
oszacowano, że w roku 2012 liczba pacjentów otrzymujących refundowaną toksynę bo-
tulinową typu A wyniosła ok. 1,6  tys. (Aneks 8.1).17  

Zgodnie z powyższym roczna liczba pacjentów z kurczem powiek, połowiczym kurczem 
twarzy i związanymi z nim ogniskowymi dystoniami, idiopatycznym kręczem karku lub 
ogniskowymi przykurczami związanymi z dynamiczną deformacją stopy końsko-
szpotawej spowodowanej spastycznością u dzieci z mózgowym porażeniem dziecięcym, 
kwalifikujących się do leczenia toksyną botulinową typu A wynosi 1,6 tys. osób. 

• ogniskowe przykurcze nadgarstka i dłoni u pacjentów dorosłych po udarze  

Zgodnie ze stanowiskiem ekspertów: prof. Danuty Ryglewicz, Konsultanta Krajowego w 
dziedzinie Neurologii oraz prof. Jarosława Sławka, Przewodniczącego Sekcji Schorzeń 
Pozapiramidowych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego, przytoczonym w Stanowi-
sku Rady Konsultacyjnej dnia 30 marca 2009 r. do terapii toksyną botulinową  typu A w 
Polsce we wskazaniu spastyczność kończyny górnej po udarze mózgu kwalifikowałoby 
się, od 2 do 4 tys. pacjentów rocznie.18 

• leczenie zmarszczek gładzizny czoła spowodowanych nadmiernym kurczeniem 
się mięśnia marszczącego brwi lub mięśnia podłużnego nosa oraz pierwotna 
nadpotliwość pach oporna na leczenie miejscowe 

W Tab. 6 przedstawiono dane IMS dostarczone przez zleceniodawcę dotyczące mie-
sięcznej sprzedaży toksyny botulinowej typu A, pod postacią produktów BOTOX® i VI-
STABEL® firmy Allergan, stosowanej w celu poprawy wyglądu zmarszczek gładzizny 
czoła, zmarszczek wokół oczu oraz w leczeniu nadpotliwości pach. Średnia liczba sprze-
danych opakowań preparatów w okresie od stycznia do maja 2013 wynosiła 1866 opa-
kowań/miesiąc. Zakładając podobną sprzedaż w kolejnych miesiącach, rocznie w celach 
kosmetycznych zostanie sprzedanych 22 392 opakowań produktów BOTOX® i VISTA-
BEL®. Zgodnie z dawkowaniem toksyny botulinowej typu A w powyższych wskazaniach 
średnio 4 razy w roku oraz zakładając, że podczas wizyty pacjent zużywa jedną fiolkę 
leku, odsetek osób stosujących toksyną botulinową typu A w leczeniu zmarszczek gła-
dzizny czoła, zmarszczek wokół oczu oraz pierwotnej nadpotliwości pach wyniesie ok 
5,6 tys. rocznie. Brak jest  danych jaki odsetek z tych pacjentów będzie stosował toksynę 
botulinową tylko do poprawy wyglądu zmarszczek wokół oczu. Ponadto brak jest da-
nych ile pacjentów stosuje inne preparaty toksyny botulinowej typu A w tych wskaza-
niach. 

 

18/97 



 

BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

Tab. 6  
Dane IMS dotyczące sprzedaży preparatów BOTOX® i VISTABEL® w celach poprawy wyglądu 
zmarszczek gładzizny czoła, zmarszczek wokół oczu oraz w leczeniu nadpotliwości pach . 

Preparaty Sprzedaż miesięczna (opakowania) Średnia 
sprzedaż  2013_01 2013_02 2013_03 2013_04 2013_05 

BOTOX 100 j 1052 952 2217 1709 1481 1482 

VISTABEL 50 j 228 357 573 390 371 384 

Sprzedaż łącznie 1280 1309 2790 2099 1852 1866 

 

• profilaktyka bólów głowy u pacjentów dorosłych cierpiących na migrenę prze-
wlekłą 

Nie ma wiarygodnych danych epidemiologicznych dotyczących rozpowszechnienia mi-
greny przewlekłej w Polsce. Przyjęto, że populacja pacjentów z migreną przewlekłą, u 
których można zastosować toksynę botulinową (BOTOX®) w ramach profilaktyki bólów 
głowy jest równa populacji kwalifikującej się do programu lekowego – ok. 400 
osób/rocznie. Oszacowanie populacji pacjentów spełniających kryteria włączenia do PL 
przedstawiono w rozdziale 2.4.1. Rzeczywista liczba pacjentów cierpiących na migrenę 
przewlekłą w Polsce, u których można zastosować preparat BOTOX® w ramach profilak-
tyki bólów głowy może być większa, gdyż PL uwzględnia tylko pacjentów po co najmniej 
3 nieskutecznych próbach leczenia, a nie wszystkich pacjentów z zdiagnozowaną migre-
ną przewlekłą jak w powyższym wskazaniu. 

• nietrzymanie moczu u pacjentów dorosłych z nadreaktywnością mięśnia wypie-
racza pęcherza moczowego o podłożu neurogennym po stabilnych urazach rdze-
nia kręgowego poniżej odcinka szyjnego oraz u pacjentów ze stwardnieniem roz-
sianym  

Toksynę botulinową BOTOX® w terapii nietrzymania moczu u pacjentów z nadreaktyw-
nością mięśnia wypieracza pęcherza moczowego o podłożu neurogennym, zgodnie z 
CHPL, można zastosować tylko u osób które chcą i/lub mogą rozpocząć cewnikowanie 
po terapii, jeśli byłoby to konieczne. 

Pacjenci po urazach rdzenia kręgowego 

Liczbę pacjentów z urazem rdzenia kręgowego szacuje się na 15-20 tysięcy,19 w tym u 
około 50% uraz rdzenia kręgowego występuje w obrębie odcinka szyjnego.20,21 Wśród 
pacjentów z urazem rdzenia kręgowego odsetek pacjentów z nadreaktywnością mięśnia 
wypieracza określono na 62% na podstawie wyników 4 badań (N=657, Tab. 7).22 W opi-
nii eksperta z Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,23 60% pacjentów z nadreak-
tywnością mięśnia wypieracza po urazie rdzenia kręgowego stosuje leki antycholiner-
giczne. Wśród tych osób 30% rezygnuje z  leczenia antycholinergicznego z powodu bra-
ku skuteczności lub działań niepożądanych (dane z odnalezionych badań długookreso-
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wych raportujących liczbę pacjentów rezygnujących z terapii lekami antycholinergicz-
nymi, Tab. 8). Zgodnie z opinią powyższego eksperta odsetek pacjentów po urazie rdze-
nia kręgowego i nieskutecznym leczeniu antycholinergicznym, wyrażających zgodę na 
samocewnikowanie wynosi 80%. Wartość ta jest zgodna z wynikami ankiety przepro-
wadzonej przez firmę Allergan wśród lekarzy urologów z krajów europejskich 
(N=277).24   

Tab. 7  
Oszacowanie odsetka pacjentów z nadreaktywnością mięśnia wypieracza wśród pacjen-
tów z urazem rdzenia kręgowego poniżej odcinka szyjnego. 

Odcinek kręgosłupa Liczebność populacji Odsetek z nadreaktywnością 
wypieracza 

szyjny 259 65% 

piersiowy 215 78% 

lędźwiowy 137 49% 

krzyżowy 46 22% 

Liczebność populacji z urazem rdzenia kręgowego poniżej odcinka szyjnego łącznie, 
w tym: 

398 

odsetek z nadreaktywnością wypieracza 62%* 

Tab. 8  
Odsetek pacjentów rezygnujących z leczenia lekami antycholinergicznymi. 

Publikacja Lek Czas obserwacji 
Odsetek rezygnujących 
z leczenia [%] 

Halaska 2003 oksybutynina 52 tygodnie 26,7 

Haab 2005 solifenacyna  40 tygodni 19 

Kreder 2002 tolterodyna 52 tygodnie 29 

Hehir 1985 oksybutynina 52 tygodnie 24 

* w obliczeniach stosowano najwyższy podany odsetek – 30%  

Pacjenci ze stwardnieniem rozsianym 

Za najbardziej wiarygodne oszacowanie populacji ze stwardnieniem rozsianym w Polsce 
uznano oszacowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych, zgodnie z którym rozpo-
wszechnienie stwardnienia rozsianego w Polsce wynosi ok. 40 000 pacjentów.25 Infor-
macje z rejestru NARCOMS obejmującego populację pacjentów ze stwardnieniem roz-
sianym (N=9702) wskazują na 65% odsetek pacjentów, u których stwierdza się nadre-
aktywność mięśnia wypieracza.26 Wyniki ankiety potwierdza przegląd badań obserwa-
cyjnych wykonany przez Seze i współpracowników.27 Wśród pacjentów z nadreaktyw-
nością mięśnia wypieracza w przebiegu stwardnienia rozsianego 70% stosuje leki choli-
nergiczne (opinia eksperta23), a 30% z nich rezygnuje z  leczenia z powodu braku sku-
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teczności lub działań niepożądanych (dane z odnalezionych badań długookresowych 
raportujących liczbę pacjentów rezygnujących z terapii lekami antycholinergicznymi, 
Tab. 8). W opinii ekspertów od 25 do 50% pacjentów wyraża zgodę na semocewniko-
wanie w populacji ze stwardnieniem rozsianym i nieskutecznością leczenia antycholi-
nergicznego (Tab. 9). 

Tab. 9  
Opinia ekspertów dotycząca odsetka pacjentów wyrażających zgodę na CIC w populacji po 
urazie rdzenia kręgowego i nieskutecznością leczenia antycholinergicznego. 

Dane eksperta Miejsce pracy 
Określony przez eksperta odsetek pacjen-
tów wyrażających zgodę na CIC i będących w 
stanie przeprowadzać CIC 

Prof. dr hab. n. med. 
Piotr Radziszewski 

Warszawski Uniwersytet 
Medyczny 

50% 

Dr n. med. Jacek Zabor-
ski 

Międzyleski Szpital Specjali-
styczny w Warszawie 

25-30% 

* w obliczeniach stosowano najwyższy podany odsetek – 50% 

Zgodnie z powyższymi założeniami roczna liczba dorosłych pacjentów z nadreaktywno-
ścią mięśnia wypieracza pęcherza moczowego o podłożu neurogennym po stabilnych 
urazach rdzenia kręgowego poniżej odcinka szyjnego oraz u pacjentów ze stwardnie-
niem rozsianym kwalifikujących się do leczenia nietrzymania moczu toksyną botulinową 
(BOTOX®) wynosi ok 3,6 tys. (Tab. 10).  

Tab. 10 
Podsumowanie oszacowania populacji docelowej. 

Etap szacowania Populacja SR Populacja URK Ogółem 

Pierwszy – warunek: pacjenci z rozpoznaniem SR lub 
URK poniżej odcinka szyjnego 

40 000 10 000 50 000 

Drugi – warunek: populacja z NDO 26 000 6 200 32 200 

Trzeci – warunek: populacja leczona lekami antycho-
linergicznymi 

18 200 3 720 21 920 

Czwarty – warunek: populacja nieskutecznie leczona 
lub z działaniami niepożądanymi 

5 460 1 116 6 576 

Piąty – warunek: populacja wyrażająca zgodę na CIC 2 730 893 3 623 

 

Łączna populacja  

Podsumowując powyższe oszacowania roczna liczebność populacji obejmującej wszyst-
kich pacjentów, u których toksyna botulinowa typu A BOTOX® może być zastosowana 

wynosi ok. 14,2 tys./rok (Tab. 11). 
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Tab. 11  
Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których 
wnioskowana technologia może być zastosowana. 

Wskazanie Szacunkowa roczna 
liczebność populacji 

Dystonie ogniskowe i połowiczy kurcz twarzy oraz spastyczność w mó-
zgowym porażeniu dziecięcym  

1,6 tys. 

Ogniskowe przykurcze nadgarstka i dłoni u pacjentów dorosłych po uda-
rze 

2-4 tys. (śr. 3 tys.) 

Leczenie zmarszczek gładzizny czoła spowodowanych nadmiernym kur-
czeniem się mięśnia marszczącego brwi lub mięśnia podłużnego nosa 
oraz pierwotna nadpotliwość pach oporna na leczenie miejscowe 

5,6 tys. 

Profilaktyka bólów głowy u pacjentów dorosłych cierpiących na migrenę 
przewlekłą 

ok. 400 osób/rocznie 

Nietrzymanie moczu u pacjentów dorosłych z nadreaktywnością mięśnia 
wypieracza pęcherza moczowego o podłożu neurogennym po stabilnych 
urazach rdzenia kręgowego poniżej odcinka szyjnego oraz u pacjentów 
ze stwardnieniem rozsianym 

ok 3,6 tys. 

Populacja łączna 14,2 tys/rok 

2.4.3 Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Brak jest wiarygodnych danych o populacji pacjentów, u których jest obecnie stosowana 
toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) w schemacie i dawce zarejestrowanej w profilak-
tyce przewlekłej migreny. 

W innym schemacie dawkowania, toksyna botulinowa typu A (BOTOX®) w ramach pro-
gramów lekowych: „Leczenie spastyczności w mózgowym porażeniu dziecięcym” oraz 
„Leczenie dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy” była stosowana u ponad 
800 pacjentów/rok (Aneks 8.1). Ponadto z danych sprzedażowych IMS wynika, że liczba 
sprzedanych opakowań produktu BOTOX® w celu poprawy wyglądu zmarszczek gładzi-
zny czoła, zmarszczek wokół oczu oraz w leczeniu nadpotliwości pach w miesiącach sty-
czeń-maj 2013 roku wyniosła średnio 1482 opakowania/miesiąc (Tab. 6). Przy założe-
niu podobnej sprzedaży w kolejnych miesiącach, liczba sprzedanych opakowań w roku 
wyniesie ok. 17,8 tys. Zakładając, że podczas wizyty pacjent zużywa jedną fiolkę leku, a 
zgodnie z CHPL wstrzykiwanie BOTOXU® w tych wskazaniach powtarza się średnio 4 
razy w roku, populacja stosująca lek w celach kosmetycznych wyniesie ok 4,5 tys. osób 
rocznie.  

Brak jest danych o liczebności populacji obecnie stosującej toksynę botulinową (BO-
TOX®) w innych niż powyższe wskazaniach. Wyniki analizy dostępnych danych wskazu-
ją, że liczba pacjentów, którzy stosują obecnie toksynę botulinową typu A (BOTOX®) 
wynosi ok. 5,3 tys. osób rocznie. 
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2.5 Dynamika włączania/wyłączania pacjentów z programu lekowe-
go  

Odsetek pacjentów kwalifikujący się do programu lekowego w pierwszym roku (wariant 
podstawowy) został oszacowany na 278 osób i stanowią go pacjenci będący aktualnie 
pod opieką trzech specjalistów terapii bólu głowy z woj. mazowieckiego. Natomiast  od-
setek osób kwalifikujących się do programu w II roku jego funkcjonowania został osza-
cowany na 387 osób i są to „nowi” pacjenci, do tej pory nie będący pod stałą opieką po-
wyższych specjalistów. Osoby leczone w I roku trwania programu nie mogą kontynu-
ować leczenia w roku kolejnym. Powyższe założenie wynika z maksymalnego okresu 
pobytu pacjenta w programie lekowym, który wynosi 1 rok (łącznie 5 podań leku).  

Zgodnie z treścią programu lekowego, po pierwszych 24 tygodniach (dwóch podaniach 
preparatu BOTOX®) dokonywana jest pierwsza ocena skuteczności leczenia. Skutecz-
ność terapii definiowana jest jako redukcja o co najmniej 50% liczby dni z bólem głowy, 
względem wartości początkowej. Zgodnie z założeniami programu, z kontynuowania 
terapii powinni być wykluczeniu pacjenci, u których nie zaobserwowano skuteczności 
leczenia po 2 podaniach leku (24 tygodniach). Dane z badań klinicznych28 wskazują, że 
odsetek pacjentów leczonych preparatem BOTOX®, u których redukcja liczby dni z bó-
lem głowy po 2 podaniach leku nie osiąga co najmniej 50% wynosi 53%. A analizie zało-
żono, że z programu będą wykluczani wyłącznie pacjenci po pierwszej ocenie skutecz-
ności (24 tygodniach). Nie odnaleziono danych u jakiego odsetka pacjentów, u których 
wystąpiła co najmniej 50% redukcja liczby dni z bólem głowy po 2 podaniach leku, na-
stępuje obniżenie skuteczności po kolejnych podaniach BOTOX-u®, stad odsetki te nie 
będą uwzględnione w analizie. 

Zgodnie z powyższymi założeniami, w I roku trwania programu z powodu braku sku-
teczności leczenia, po dwóch podaniach toksyny botulinowej, zostanie wyłączonych 147 
pacjentów (53% z 278 osób rozpoczynających leczenie). Natomiast w II roku trwania 
programu zostanie wykluczonych 205 pacjentów (53% z 387 rozpoczynających lecze-
nie). 

2.6 Koszty 

2.6.1 Koszty nabycia substancji czynnych 

Zgodnie z obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu leków refundowanych z dnia 24 
czerwca 2012 roku leczenie toksyną botulinową jest refundowane w dwóch programach 
lekowych: „Leczenie spastyczności w mózgowym porażeniu dziecięcym” oraz „Leczenie 
dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy”.29 Preparaty uwzględnione w treści 
programów to: BOTOX®, DYSPORT® oraz XEOMIN®. 

Koszt brutto fiolki preparatu BOTOX® określono na postawie urzędowej ceny zbytu 
znajdującej się na obwieszczeniu MZ z dnia 24 czerwca 2013 roku po uwzględnieniu: 
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• 5% marży hurtowej dla 2014 roku; 
• obecnie stosowanego instrumentu podziału ryzyka (patrz Aneks na str. 88). 

Zdecydowano o wyborze marży dla 2014 roku ze względu na małe prawdopodobień-
stwa wprowadzenia leku do refundacji jeszcze w 2013 roku. Zgodnie z informacją prze-
kazaną przez zleceniodawcę analizy refundacja preparatu BOTOX® warunkowana jest 
instrumentem podziału ryzyka (RSS). Zgodnie z RSS zleceniodawca udziela 6,5% rabatu 
od urzędowej ceny zbytu każdej zrefundowanej fiolki. Oszacowany koszt fiolki zamiesz-
czono w Tab. 12 

Tab. 12  
Cena preparatu BOTOX® na podstawie ceny zbytu netto z obwieszczenia MZ po uwzględ-
nieniu 5% marży hurtowej i obowiązującego RSS. 

 
Zawartość 
opakowania 

Załącznik 
zawierający 
opis pro-
gramu le-
kowego 

Urzędowa 
cena zbytu 
[PLN] 

Cena hur-
towa [PLN] 

Koszt fiolki po 
uwzględnieniu 
obowiązującego 
RSS [PLN] 

Koszt re-
fundacji 
jednostki 
[PLN] 

BOTOX® 1 fiol.a 100 j. B.28.; B.30. 612,38 643,00 603,20 6,032 

2.6.2 Koszty prowadzenia programu 

Koszty programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej, poza kosztami nabycia 
leku, obejmują: 

• koszty diagnostyki 
• koszty podania leku i oceny skuteczności leczenia. 

Koszty podania leku i oceny skuteczności leczenia 

Przyjęto, że toksyna botulinowa (BOTOX®) będzie podawana w ramach wizyty ambula-
toryjnej związanej z wykonaniem programu. Dodatkowo przed podaniem 3. oraz każdej 
kolejnej dawki leku zostanie przeprowadzana ocena skuteczności leczenia. Skuteczność 
terapii toksyną botulinową (BOTOX®) określona jest jako redukcja liczby dni z bólem 
głowy względem wartości początkowej o co najmniej 50%. W związku z tym ocena sku-
teczności może być przeprowadzona w trakcie wywiadu przed podaniem kolejnej dawki 
leku i nie wymaga dodatkowej wizyty u specjalisty. Dodatkowo przyjęto, że przed za-
kończeniem udziału pacjenta w programie zostanie przeprowadzana, w ramach wizyty 
ambulatoryjnej związanej z wykonaniem programu, końcowa ocena skuteczności rocz-
nej terapii toksyną botulinową.  

Koszty diagnostyki 

Koszty diagnostyki w programie profilaktycznego leczenia migreny przewlekłej przyjęto 
zgodnie z ryczałtem rocznym ustalonym dla diagnostyki w programie leczenia dystonii 
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ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy, zgodnie z Katalogiem ryczałtów za diagno-
stykę.  

Tab. 13  
Roczne koszty obsługi programu profilaktycznego leczenia MP w przeliczeniu na 1 pa-
cjenta. 

Nazwa świadczenia (kod) Wycena 
punktowa 
świadcze-
nia [pkt] 

Koszt 
świadczenia* 
[PLN] 

Zużycie  
zasobów 

Wydatki NFZ/ 
1 pacjenta/rok 
[PLN] 

Koszty podania leku i oceny skuteczności leczenia30 

przyjęcie pacjenta w trybie am-
bulatoryjnym zw. z wykonaniem 
programu 
(5.08.06.0000004) 

2 104 6 wizyt w ra-
mach programu  

624 

Koszty diagnostyki31 

Diagnostyka w programie le-
czenia dystonii ogniskowych 
(5.08.08.0000035) 

6 312 1 wizyta w ra-
mach programu 

312 

Koszty łącznie 936  

* Cena punktu w programach lekowych = 52 PLN  

2.6.3 Koszty monitorowania leczenia poza programem  

Wg opinii ekspertów klinicznych, po wstępnej ocenie i przepisaniu leków pacjenci z 
przewlekłą migreną pozostają pod obserwacją neurologa (wizyty średnio raz na 3 mie-
siące; Aneks 8.2). Koszt wizyty oszacowano na podstawie "Katalogu ambulatoryjnych 
grup świadczeń specjalistycznych”.32 

Tab. 14 
Roczny koszt monitorowania leczenia pacjenta z MP poza programem. 

Nazwa świadczenia (kod) Wycena 
punktowa 
świadczenia 
[pkt] 

Koszt 
świadczenia* 
[PLN] 

Zużycie zasobów Wydatki NFZ/ 
1 pacjenta/ro
k [PLN] 

świadczenie specjalistyczne  
1-go typu 
(5.30.00.0000011) 

3,5 32,0 4 wizyty  126,0 

* 1 punkt = 9,02 zł (patrz Tab. 15) 
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Tab. 15  
Oszacowanie średniej wartości punktu rozliczeniowego za świadczenie ambulatoryjne w 
zakresie neurologii (02.1220.001.02). Opracowanie własne na podstawie Informatora o 
Umowach NFZ.33   

Oddział NFZ Ośrodek 

  

Cena punktu 
[PLN] 

Lubelski 6 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIĄ SP ZOZ W DĘBLINIE 9,70 

Małopolski 5WSZKZP SPZOZ – SZPITAL W KRAKOWIE 9,30 

Dolnośląski "AR-VITA" USŁUGI MEDYCZNE W ŚWIDNICY 8,50 

Łódzki "DERMEX" SP. Z O.O. W KUTNIE 8,10 

Wielkopolski NEUROLOGIA-MEDYCYNA PRACY "MED-NEURO" W KONINIE 9,00 

Zachodniopomorski NIEPUBLICZNY ZAKŁAD OPIEKI ZDROWOTNEJ PRZYCHOD-
NIA CLINIKA W KOSZALINIE 

8,57 
  

Mazowiecki CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE 10,00  

ŚREDNIA 9,02 

2.6.4 Dyskontowanie 

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wpływu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania. 
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3 WYNIKI 

3.1 Scenariusz istniejący 

W scenariuszu istniejącym analizowano koszty, które ponosi płatnik publiczny w związ-
ku z leczeniem pacjentów z migreną przewlekłą, którzy spełniają kryteria włączenia do 
programu profilaktycznego leczenia MP (pacjenci, u których leczenie zapobiegawcze co 
najmniej 3 lekami okazało się nieskuteczne), jednak w chwili obecnej poddani są wy-
łącznie leczeniu doraźnemu. 

W leczeniu doraźnym pacjentów z migreną przewlekłą stosuje się głównie następujące 
grupy leków: 

• swoiste leki przeciwmigrenowe: tryptany, ergotamina; 
• nieswoiste leki przeciwbólowe: paracetamol i niesteroidowe leki przeciwzapal-

ne: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, naproksen.34  

Z powyższych leków, aktualnie w bólach głowy, w tym bólach migrenowych refundowa-
ne są ergotamina, ibuprofen i naproksen (Tab. 16). Jak wynika z badań  klinicznych po-
równujących leczenie profilaktyczne MP toksyną botulinową (BOTOX®) z placebo nie 
stwierdzono istotnej statystycznie różnicy między grupami w częstości przyjmowania 
leków przeciwbólowych (łącznie: m.in. ergotamina, tryptany, nieswoiste środki prze-
ciwbólowe, opoidy) po 24 i 56 tygodniach obserwacji.28,35  Przyjęto zatem, że koszty le-
czenia doraźnego z zastosowaniem powyższych leków nie stanowią kosztów różnicują-
cych i dlatego nie zostały uwzględnione w analizie. 

Wyniki badań klinicznych wskazują na istotne statystycznie obniżenie częstości przyj-
mowania tryptanów po zastosowaniu preparatu BOTOX® w porównaniu z brakiem le-
czenia. W analizie nie uwzględniono kosztów leczenia tryptanami, ponieważ w chwili 
obecnej tryptany nie podlegają finansowaniu ze środków płatnika publicznego. Wpro-
wadzenie refundacji toksyny botulinowej w profilaktyce MP, będzie wiązało się z obni-
żeniem kosztów leczenia tryptanami, jednak tylko z perspektywy pacjenta.  

Tab. 16 
Wskazania rejestracyjne i pozarejestracyjne objęte refundacją leków stosowanych w na-
padach migrenowych (stan na dzień 1 lipca 2013).16  

Substancja 
czynna 

Grupa limitowa Zakres wskazań objętych refundacją Poziom 
odpłatności 

Ergotaminum 
(Ergotamina) 

154.0, Leki 
przeciwmigrenowe - 
ergotamina 

We wszystkich zarejestrowanych wska-
zaniach na dzień wydania decyzji:  
-zapobieganie i zwalczanie naczynio-
wych bólów głowy, włącznie z bólami 
migrenowymi i bólami klasterowymi.36 

50% 
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Substancja 
czynna 

Grupa limitowa Zakres wskazań objętych refundacją Poziom 
odpłatności 

Ibuprofen  
(Ibuprofenum) 

141.1, Niesteroidowe 
leki przeciwzapalne do 
stosowania doustnego - 
produkty jednoskładni-
kowe i skojarzone z 
inhibitorami pompy 
protonowej - stałe po-
stacie postacie farma-
ceutyczne 

We wszystkich zarejestrowanych wska-
zaniach na dzień wydania decyzji: 
-bóle o umiarkowanym lub słabym nasi-
leniu: bóle zębów, stawów i mięśni, bóle 
głowy (w tym bóle migrenowe); 
-bóle miesiączkowe;; 
-gorączka różnego pochodzenia 
-objawowe leczenie reumatoidalnego 
zapalenia stawów oraz choroba zwy-
rodnieniowa stawów; 
-objawowe leczenie młodzieńczego 
reumatoidalnego zapalenia stawów.37 

ryczałt 
 

Naproksen 
(Naproxenum) 

141.1, Niesteroidowe 
leki przeciwzapalne do 
stosowania doustnego - 
produkty jednoskładni-
kowe i skojarzone z 
inhibitorami pompy 
protonowej - stałe po-
stacie postacie farma-
ceutyczne 

We wszystkich zarejestrowanych wska-
zaniach na dzień wydania decyzji: 
-objawowe leczenie reumatoidalnego 
zapalenia stawów, młodzieńczego reu-
matoidalnego zapalenia stawów, ze-
sztywniającego zapalenia stawów krę-
gosłupa, choroby zwyrodnieniowej sta-
wów; 
-objawowe leczenie ostrych stanów 
zapalnych narządu ruchu; 
-ostry napad dny moczanowej; 
-bóle słabe do umiarkowanych różnego 
pochodzenia, ostre lub przewlekłe, w 
tym bóle pourazowe, pooperacyjne, bóle 
mięśni, kości, stawów, bóle głowy, bóle 
zębów; 
-bolesne miesiączkowanie; 
gorączka różnego pochodzenia.38  

50% 

 

Z perspektywy płatnika publicznego koszty związane z leczeniem pacjentów w analizo-
wanej populacji docelowej stanowią koszty wizyt lekarskich. Wg opinii ekspertów kli-
nicznych, po wstępnej ocenie i przepisaniu leków pacjenci z przewlekłą migreną pozo-
stają pod obserwacją neurologa średnio raz na kwartał (Aneks 8.2). 

Scenariusz istniejący analizowano w trzech wariantach, wyodrębnionych na podstawie 
liczebności populacji docelowej. W wariancie minimalnym do oszacowania populacji 
wykorzystano dolne zakresy odpowiedzi specjalistów neurologów w ankiecie oraz naj-
niższy z podanych odsetek osób pochodzących z woj. mazowieckiego (Tab. 4). Natomiast 
w wariancie maksymalnym populację pacjentów oszacowano na podstawie górnych za-
kresów odpowiedzi specjalistów w ankiecie oraz najwyższego podanego odsetka osób 
leczonych, pochodzących z woj. mazowieckiego (Tab. 4). 
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Zgodnie z przyjętymi założeniami, liczba pacjentów, którzy spełniają kryteria włączenia 
do programu profilaktycznego leczenia MP wynosi aktualnie 278 i wzrośnie do 387 w 
roku 2015 (od 325 w wariancie minimalnym do 448 w wariancie maksymalnym; Tab. 
17). 

Tab. 17 
Liczebność populacji docelowej w scenariuszu istniejącym. 

 2013 2014 2015 

sc. podstawowy 278 278 387 

sc. minimalny 255 255 325 

sc. maksymalny 302 302 448 

 

Koszty leczenia pacjentów, z perspektywy płatnika NFZ będą ograniczały się do kosztów 
wizyt specjalistycznych i wzrosną od ok. 35 tys. PLN w 2013 roku do ok. 49 tys. PLN w 
2015 roku (Tab. 18). 

Tab. 18 
Koszty monitorowania leczenia [PLN]. Scenariusz istniejący. 

 2013 2014 2015 

sc. podstawowy 35 142 35 142 48 892 

sc. minimalny 32 259 32 259 41 047 

sc. maksymalny 38 116 38 116 56 599 

   

29/97 



 

 

3.2 Scenariusz nowy - podstawowy 

W scenariuszu nowym przedstawiono koszty płatnika publicznego związane z finanso-
waniem programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej z zastosowaniem 
produktu leczniczego BOTOX®.  

Zgodnie z przyjętymi założeniami liczba pacjentów kwalifikujących się do programu 
lekowego w roku 2014 wyniesie 278 osób (Tab. 19). Po ocenie skuteczności przeprowa-
dzonej po 2 podaniach leku, przyjmując założenie że skuteczność leczenia będzie taka 
sama jaką wykazano w programie klinicznym PREEMPT, udział w programie kontynu-
ować będzie 131 osób. W analizie przyjęto, że żaden z pacjentów nie zostanie wyłączony 
z programu przed 4 i kolejnymi podaniami leku. W II roku trwania programu (2015) 
leczenie rozpocznie 387 osób, a po pierwszej ocenie skuteczności kontynuować je bę-
dzie 182 pacjentów (Tab. 19). 

Tab. 19  
Liczebność populacji docelowej w scenariuszu nowym - podstawowym. 

Parametr 2014 2015 

liczba pacjentów rozpoczynających leczenie 278 387 

liczba pacjentów wykluczonych z programu po 
24 tyg. (brak skuteczności leczenia) 

147 205 

 

Przewidywane koszty prowadzenia programu w pierwszych dwóch latach wyniosą 
ok. 1,3 i 1,9 mln PLN, w tym koszty zakupu leków wyniosą ok. 1,1 mln PLN w pierwszym 
roku i ok. 1,6 mln PLN w kolejnym roku  (Tab. 20). Koszt inkrementalny wprowadzenia 
refundacji preparatu BOTOX® w ramach programu lekowego wyniesie ok. 1,3 oraz 1,8 
mln PLN rocznie w I i II roku programu (Tab. 21). 

Tab. 20  
Koszty prowadzenia programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej [PLN]. 
Scenariusz nowy - podstawowy. 

Rodzaj kosztu Scenariusz nowy -podstawowy 

 2014 2015 

koszty leków 1 144 271 1 591 985 

koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia 

112 240 156 156 

koszty diagnostyki 86 784 120 739 

Łącznie 1 343 295 1 868 880 
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Tab. 21 
Inkrementalny koszt prowadzenia programu [PLN]. Scenariusz nowy - podstawowy. 

 2014 2015 

Koszty monitorowania leczenia poza 
programem 

-35 142 -48 892 

Koszty leków 1 144 271 1 591 985 

Koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia w programie 

112 240 156 156 

Koszty diagnostyki w programie 86 784 120 739 

Łącznie 1 308 153 1 819 988 
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3.3 Scenariusz nowy – minimalny 

W wariancie minimalnym do oszacowania populacji wykorzystano dolne granice odpo-
wiedzi specjalistów neurologów w ankiecie oraz najniższy podany odsetek osób pocho-
dzących z woj. mazowieckiego (Tab. 4). 

Przy najbardziej optymistycznych dla budżetu założeniach liczba pacjentów wchodzą-
cych do programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej w roku 2014 wyniesie 
255 osób (Tab. 22). Po ocenie skuteczności przeprowadzonej po 2 podaniach leku, 
przyjmując założenie że skuteczność leczenia będzie taka sama jaką wykazano w pro-
gramie klinicznym PREEMPT, udział w programie kontynuować będzie 120 osób. Nato-
miast w roku 2015 leczenie w programie rozpocznie 325 osób, a po ocenie skuteczności 
kontynuować je będzie 153 pacjentów. 

Tab. 22 
Liczebność populacji docelowej w scenariuszu nowym - minimalny 

Parametr 2014 2015 

liczba pacjentów rozpoczynających leczenie 255 325 

liczba pacjentów wykluczonych z programu po 
24 tyg. (brak skuteczności leczenia) 

135 172 

 

Przewidywane koszty prowadzenia programu przy najbardziej optymistycznych zało-
żeniach w pierwszym roku wyniosą ok. 1,2 mln PLN, a po dwóch latach ok. 1,6 mln PLN, 
w tym koszty zakupu leków wyniesie ok. 1,0 mln PLN w pierwszym roku i ok. 1,3 mln 
PLN w kolejnym roku (Tab. 23). Koszt inkrementalny wprowadzenia refundacji prepara-
tu BOTOX® w ramach programu lekowego wyniesie ok. 1,2 oraz 1,5 mln PLN rocznie w I 
i II roku programu (Tab. 24). 

Tab. 23  
Koszty prowadzenia programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej [PLN]. 
Scenariusz nowy – minimalny. 

Rodzaj kosztu Scenariusz nowy -podstawowy 

 2014 2015 

koszty leków 1 050 405 1 336 554 

koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia 

103 033 131 101 

koszty diagnostyki 79 665 101 367 

Łącznie 1 233 103 1 569 022 
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Tab. 24  
Inkrementalny koszt prowadzenia programu [PLN]. Scenariusz nowy - minimalny. 

 2014 2015 

Koszty monitorowania leczenia poza 
programem 

-32 259 -41 047 

Koszty leków 1 050 405 1 336 554 

Koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia w programie 

103 033 131 101 

Koszty diagnostyki w programie 79 665 101 367 

Łącznie 1 200 844 1 527 975 
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3.4 Scenariusz nowy – maksymalny 

W wariancie maksymalnym do oszacowania populacji wykorzystano górne granice od-
powiedzi specjalistów neurologów w ankiecie oraz najwyższy podany odsetek osób po-
chodzących z woj. mazowieckiego (Tab. 4). 

Przy najbardziej pesymistycznych dla budżetu założeniach do programu leczenia profi-
laktycznego migreny przewlekłej w roku 2014 zakwalifikują się 302 osoby (Tab. 25). Po 
ocenie skuteczności przeprowadzonej po 2 podaniach leku, przyjmując skuteczność le-
czenia na poziomie wykazanym w programie klinicznym PREEMPT, udział w programie 
kontynuować będą 142 osoby. Natomiast w roku 2015 leczenie w programie rozpocznie 
448 osób, a po ocenie skuteczności kontynuować je będzie 210 pacjentów. 

Tab. 25 
Liczebność populacji docelowej w scenariuszu nowym – maksymalnym. 

Parametr 2014 2015 

liczba pacjentów rozpoczynających leczenie 302 448 

liczba pacjentów wykluczonych z programu po 
24 tyg. (brak skuteczności leczenia) 

160 237 

Przewidywane koszty prowadzenia programu przy najbardziej pesymistycznych zało-
żeniach w pierwszym roku wyniosą ok. 1,5 mln PLN, a po dwóch latach ok. 2,2 mln PLN, 
w tym koszty zakupu leków wyniosą ok. 1,2 mln PLN w pierwszym roku i ok. 1,8 mln 
PLN w kolejnym roku (Tab. 26). Koszt inkrementalny wprowadzenia refundacji prepara-
tu BOTOX® w ramach programu lekowego wyniesie ok. 1,4 oraz 2,1 mln PLN rocznie w I 
i II roku programu (Tab. 27). 

Tab. 26 
Koszty prowadzenia programu leczenia profilaktycznego migreny przewlekłej. Scena-
riusz nowy – maksymalny. 

Rodzaj kosztu Scenariusz nowy -podstawowy 

 2014 2015 

koszty leków 1 241 117 1 842 960 

koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia 

121 740 180 774 

koszty diagnostyki 94 129 139 773 

Łącznie 1 456 986 2 163 507 
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Tab. 27  
Inkrementalny koszt prowadzenia programu [PLN]. Scenariusz nowy – maksymalny. 

 2014 2015 

Koszty monitorowania leczenia poza 
programem 

-38 116 -56 599 

Koszty leków 1 241 117 1 842 960 

Koszty podania leku i oceny skuteczno-
ści leczenia w programie 

121 740 180 774 

Koszty diagnostyki w programie 94 129 139 773 

Łącznie 1 418 870 2 106 908 
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE 

Migrena jest jedną z najczęstszych chorób układu nerwowego (ok. 11% populacji), po-
wodujących niesprawność i znacznie obniżających jakość życia chorych.11 Badania prze-
prowadzone w ciągu kilku ostatnich lat wskazują na fakt znacznego upośledzenia jakości 
życia i funkcjonowania społecznego i zawodowego pacjentów z migreną przewlekłą.39,40 
Migrena przewlekła wiąże się w świetle tych danych z istotnym wzrostem kosztów spo-
łecznych w porównaniu z migreną epizodyczną, wynikających z absencji chorobowej, 
niezdolności do pracy oraz utraconej produktywności. Wg WHO migrena przewlekła jest 
jedną z wiodących przyczyn niepełnosprawności. Koszty pośrednie generowane przez 
migrenę przewlekłą w wielu krajach dominują nad kosztami bezpośrednimi jej leczenia i 
stanowią dominującą składową kosztów całkowitych.41 

W praktyce klinicznej leczenie pacjentów z migreną przewlekłą polega na doraźnym 
leczeniu bólu oraz leczeniu profilaktycznym, które nie jest refundowane w tym wskaza-
niu klinicznym. W przypadku braku odpowiedzi na leczenie zapobiegawcze z zastoso-
waniem leków z grupy przeciwdepresantów, leków przeciwpadaczkowych, beta-
blokerów czy antagonistów kanału waponiowego, leczenie zostaje ograniczone do tera-
pii bólu. Preparat BOTOX® stanowi dodatkową opcję terapeutyczną w zapobiegawczym 
leczeniu migreny przewlekłej w przypadku braku odpowiedzi na standardowo stoso-
wane leczenie profilaktyczne.  

Wprowadzenie refundacji leczenia preparatem BOTOX® w ramach programu lekowego  
nie powinno powodować ewentualnych problemów społecznych, nie stoi w sprzeczno-
ści z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, nie stwarza konieczności doko-
nywania zmian w prawie i przepisach, nie oddziałuje również negatywnie na prawa pa-
cjenta, czy też na prawa człowieka. 

W poniższej tabeli przedstawiono aspekty etyczne i społeczne refundacji preparatu BO-
TOX® w profilaktycznym leczeniu migreny przewlekłej. 

Tab. 28 
Aspekty etyczne i społeczne problemu społecznego. 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STOSUJĄCE TĘ TECH-
NOLOGIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie? 

Nie zidentyfikowano grup chorych, które mogą być faworyzowane. 
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Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

Tak. 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna? 

Spodziewane jest osiągnięcie dużej korzyści dla wąskiej grupy osób (ok. 400 osób rocznie) 
 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-
nych? 

Preparat BOTOX® stanowi dodatkową opcję leczenia zapobiegawczego, w sytuacji, gdy dotychczas 
stosowane leczenie 3 różnymi lekami okazało się nieskuteczne. W praktyce klinicznej w tej grupie 
pacjentów w większości przypadków stosowane jest leczenie doraźne, które nie powodują zmniej-
szenia ilości napadów, ale tylko złagodzenie objawów migreny. 
 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 
 

W powyższym kontekście – tak. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewane jest wzrost satysfakcji pacjentów wynikajacy z dostępu do skutecznej formy leczenia. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Jak każde leczenie, również preparat BOTOX® może być niezaakceptowany przez poszczególnych pa-
cjentów. 

 
Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może wywoływać lęk? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Mało prawdopodobne. 
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CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 
 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian. 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Technologia nie oddziałuje na prawa człowieka i pacjenta. 
 
 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 
 

Tak. Zastosowanie preparatu BOTOX®, podobnie jak każdego innego leczenia, powinno być poprze-
dzone szczegółową informacją dla pacjenta o potencjalnych korzyściach i ryzyku stosowania leku. 
Decyzja o wdrożeniu leczenia powinna być poprzedzona świadomą zgodą pacjenta. 
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5 WPŁYW NA UDZIELANIE ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH 

Wprowadzenie refundacji profilaktycznego leczenia migreny przewlekłej w ramach 
programu lekowego nie wpływa znacząco na zmianę organizacji udzielania świadczeń 
zdrowotnych. Może wpłynąć na nieznaczne zwiększenie obciążenia lekarzy wykonują-
cych iniekcje toksyny botulinowej. 
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6 OGRANICZENIA ANALIZY 

Podstawowym ograniczeniem niniejszej analizy jest brak wystarczających danych po-
zwalających na wiarygodne oszacowanie populacji pacjentów z przewlekłą migreną 
kwalifikujących się do programu profilaktycznego leczenia toksyną botulinową. Wg opi-
nii klinicystów, którzy wzięli udział w  spotkaniu ekspertów w dziedzinie leczenia mi-
greny przewlekłej w Polsce, brak jest opublikowanych wiarygodnych polskich danych 
odnośnie: 

• chorobowości migreny przewlekłej, 
• odsetka prawidłowych rozpoznań migreny przewlekłej, 
• odsetka zdiagnozowanych, którzy leczą się aktywnie pod kontrolą specjalisty, 
• odsetka pacjentów spełniających zaproponowane kryteria kwalifikacji do PL. 

Wobec powyższego, oszacowanie wielkości populacji chorych kwalifikujących się do 
terapii preparatem BOTOX® przeprowadzono w oparciu o wyniki badania ankietowego. 
Eksperci zaproponowali metodę oszacowania wielkości populacji kwalifikującej się do 
PL poprzez estymację liczby pacjentów kwalifikujących się do PL z terenu woj. mazo-
wieckiego i przeniesienie jej na populację Polski. W opinii ekspertów trzech specjalistów 
obejmuje swoją opieką wszystkich chorych na migrenę przewlekłą z woj. mazowieckie-
go, spełniających kryteria włączenia do PL. Należy spodziewać się, że po wprowadzeniu 
programu lekowego, liczba kwalifikujących się do PL w innych województwach,  będzie 
adekwatna do obecnie stwierdzanej liczby w województwie mazowieckim (po skorygo-
waniu proporcjonalnie do liczby mieszkańców województwa). Wprowadzenie progra-
mu lekowego zastymuluje lekarzy neurologów z innych województw do zainteresowa-
nia się problematyką migreny przewlekłej, diagnozowaniem jej i kwalifikacją do PL, co 
zaowocuje częstością diagnoz na poziomie częstości w województwie mazowieckim, 
gdzie opieka ta jest w pełni rozwinięta. Eksperci wyrazili przekonanie, że jest to najbar-
dziej wiarygodna i najbardziej precyzyjna metoda estymacji i zadeklarowali pomoc w 
zebraniu danych. 

Z uwagi na brak danych epidemiologicznych, w analizie przedstawiono szacunkową li-
czebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana techno-
logia może być zastosowana oraz populacji, w której wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana.  
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7 WNIOSKI 

Zgodnie z przyjętymi założeniami, liczba pacjentów kwalifikujących się do leczenia pro-
filaktycznego migreny przewlekłej w 2014 wyniesie 278 osób. W kolejnych roku liczba 
nowych pacjentów kwalifikujących się do leczenia wyniesie 387 osób (od 325 w warian-
cie minimalnym do 448 w wariancie maksymalnym). 

W scenariuszu istniejącym koszty leczenia pacjentów, z perspektywy NFZ, będą ograni-
czały się do kosztów wizyt specjalistycznych i wyniosą ok. 35 tys. PLN w 2013 roku oraz 
ok. 49 tys. w 2015 roku (od 41 tys. PLN w wariancie minimalnym do 57 tys. PLN w wa-
riancie maksymalnym). 

Przewidywane koszty prowadzenia programu leczenia profilaktycznego migreny prze-
wlekłej wyniosą ok. 1,3 mln PLN w I roku i 1,9 mln PLN w II roku (od 1,6 mln PLN w wa-
riancie minimalnym do 2,2 mln PLN w wariancie maksymalnym). 

Koszt inkrementalny wprowadzenia refundacji preparatu BOTOX® w ramach programu 
lekowego wyniesie ok. 1,3 mln PLN w pierwszym roku oraz 1,8 mln PLN w II roku trwa-
nia programu (od 1,5 mln PLN w wariancie minimalnym do 2,1 mln PLN w wariancie 
maksymalnym). 

 

 

 

 

   

41/97 





 

BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

8 ANEKS 

8.1 Roczna liczebność populacji pacjentów leczonych toksyną botulinową w programach lekowych 

Nazwa leku Kod EAN Dawka Średnia dawka* 
[j.m] 

Liczba sprzedanych 
opakowań 

Wartość refundacji  
w programach le-
kowych [PLN] 

Liczba dawek (opa-
kowań) w roku na 
jednego pacjenta 

Liczba pacjentów  
(osobolat terapii) 

BOTOX® 5909990674817 1 fiol. a 
100j. 

100 3351,03 2 147 564,00 4 837 

DYSPORT® 5909990729227 1 fiol. a 
500j.(LD50) 

500 1963,781 1 291 120,33 4 490 

XEOMIN® 5909990643950 1 fiol. a 
100j. 
(LD50) 

100 1283,72 798 180,45 4 320 

      SUMA 1647 

Ze względu na brak danych odnośnie kwoty refundacji przypadającej na poszczególne wskazania, średnią dawkę (w przeliczeniu na opakowania) obliczono przy 
następujących założeniach: 

• dawka całkowita stosowana w poszczególnych typach dystonii będzie stanowiła średnią wartość z zakresu dawek dopuszczonych w ramach programu; 
• częstość występowania poszczególnych typów dystonii (kręcz karku, kurcz powiek) i połowiczego kurczu twarzy oszacowano na podstawie badania kli-

nicznego Rollnik 200842; 

• założono, że średnia dawka w programie leczenia spastyczności w dziecięcym porażeniu mózgowym nie będzie różniła się od średniej dawki stosowanej w 
programie leczenia dystonii. 
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8.2 Raport z panelu ekspertów przeprowadzonego 10.05.2011. 
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8.3 Ankieta wysłana do specjalistów neurologów z województwa 
mazowieckiego w celu oszacowania populacji kwalifikującej się do le-
czenie profilaktycznego migreny przewlekłej w ramach programu le-
kowego 
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8.4 Wyniki ankiety przeprowadzonej specjalistów leczenia migreny 
przewlekłej z woj. mazowieckiego w czerwcu 2011 roku. 

Pytanie Prof. Adam Stępień Dr n. med. Maria Wy-
socka-Bąkowska 

Dr n. med. 
 Izabela Domitrz 

Ilu pacjentów, którzy pozostają 
pod opieką Pani/Pana  kwalifi-
kowałoby się w chwili obecnej 
do Programu Terapeutycznego? 

5-7 
 

20 
 

20 
 

Ilu nowych pacjentów spełniają-
cych podane kryteria trafia rocz-
nie do Pani/Pana? 

10-15 
 

25-35 
 

20 
 

Jaki odsetek tych pacjentów po-
chodzi z województwa Mazo-
wieckiego? 

75% 
 

85% 
 

80% 
 

Dane kontaktowe: 
Prof. Adam Stępień 
specjalista neurolog, Konsultant Wojewódzki w dziedzinie neurologii 
tel. 022 681 64 46; astepien@wim.mil.pl 
 
dr n.med Maria Magdalena Wysocka-Bąkowska 
specjalista neurolog, migrenolog 
tel: 48 22 8333369, 48 602482940; wysockamm@op.pl 
 
Dr Izabela Domitrz 
neurolog, wiceprezes Polskiego Towarzystwa Bólów Głowy 
idomitrz@wum.edu.pl 
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8.5 Instrument dzielenia ryzyka obowiązujący na dzień 16.07.2013 

 

 

88/97 



 

BOTOX® w profilaktyce przewlekłej migreny – analiza wpływu na system ochrony zdrowia. 

   

89/97 



 

 

8.6 Zgodność opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy 
wpływu na budżet (według Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 
02.04.2012 r.). 

Wymaganie Rozdział/Tabela 

 § 2. Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień złożenia 
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczności, bezpieczeństwa, cen oraz poziomu 
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. 

Informacje o finansowa-
niu zgodne z  Obwiesz-
czeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 24 czerwca 
2013 

§ 6.1 Analiza wpływu na budżet zawiera: 

• oszacowanie rocznej liczebności populacji: 

 obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana; 

Rozdział 2.4.2 

 docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdział 2.4.1 

 w której technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdział 2.4.3 

• oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana 
technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy 
do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją (…); 

Rozdział 2.4.1 

• oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiąza-
nego do finansowania świadczeń (…) ponoszonych na leczenie pa-
cjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegól-
nieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wniosko-
wanej technologii, o ile występuje; 

Rozdział 3.1 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń (…), jakie będą ponoszone na leczenie pa-
cjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegól-
nieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wniosko-
wanej technologii przy założeniu, że minister właściwy do spraw 
zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją (…); 

Rozdział 3.1 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń (…), jakie będą ponoszone na leczenie pa-
cjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegól-
nieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wniosko-
wanej technologii przy założeniu, że minister właściwy do spraw 
zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją (…); 

Rozdział 1.1 

• oszacowanie dodatkowych wydatków (…), jakie będą ponoszone na 
leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowiących różnicę pomiędzy prognozami (…); 

Rozdział 1.1, Tab. 20 

• minimalny i maksymalny wariant oszacowania (…); Rozdział 0 i 1.1 

• zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano 
oszacowań (…) oraz prognoz (…); 

Tab. 4, Tab. 5, Tab. 12, 
Tab. 13, Tab. 14, Tab. 15 
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Wymaganie Rozdział/Tabela 

• wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszaco-
wań (…) oraz prognoz (…), w szczególności założeń dotyczących kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia 
podstawy limitu; 

Oszacowanie kosztu 
nabycia substancji czyn-
nej w Tab. 12 

• dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kal-
kulacji, w wyniku których uzyskano oszacowania (…) oraz prognozy 
(…). 

Dokument załączono 

§ 6.2 Oszacowania (…) oraz prognozy (…) dokonywane są w horyzoncie cza-
sowym właściwym dla analizy wpływu na budżet. 

Horyzont czasowy wy-
nosi 2 lata 

§ 6.3 Oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o któ-
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie osza-
cowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2. (…). Jeżeli nie jest możliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza 
wpływu na budżet może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania 
te uzyskano w oparciu o inne dane. 

Oszacowanie wydatków 
płatnika publicznego 
dokonano uwzględniając 
roczną liczebność popu-
lacji docelowej, wskaza-
nej we wniosku. 

§ 6.4 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty 
dzielenia ryzyka (…), oszacowania (…) oraz prognozy (…) powinny być przed-
stawione w następujących wariantach: 

 

• z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Oszacowania zawierają 
już funkcjonujący in-
strument dzielenia ryzy-
ka. 

• bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka 

§ 6.5 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują utworzenie 
nowej, odrębnej grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskaza-
nie dowodów spełnienia wymagań, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 
ustawy. 

Nie dotyczy 

§ 6.6 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację 
do wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera 
wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust. 2 
i wymagania, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Nie dotyczy 

§ 8. Analizy, o których mowa w §1, muszą zawierać: 

• dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegółowości umożliwiającego jednoznaczną iden-
tyfikację każdej z wykorzystanych publikacji; 

W Piśmiennictwie 

• wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w szcze-
gólności aktów prawnych oraz danych osobowych autorów niepubli-
kowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii. 

Inne źródła informacji 
oraz dane osobowe eks-
pertów zawarto Tab. 4 i 
aneksach: 8.2, 8.3 
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