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ILE KOSZTUJE STWARDNIENIE ROZSIANE - SYSTEMATYCZNY PRZEGLAD
LITERATURY

! Ekspert ds. ochrony zdrowia

STRESZCZENIE

W Polsce brak jest danych na temat catkowitych kosztow stwardnienia rozsianego.

CEL. Dokonano systematycznego przegladu literatury celem ustalenia przecietnego rocznego kosztu choroby
oraz okreslenia jego gtownych elementow sktadowych.

MATERIAL I METODY. Wyboru publikacji z lat 2002-2012 dokonano w oparciu o baze danych Pubmed uzy-
wajac stow kluczowych ,,stwardnienie rozsiane” w kombinacji z ,.koszty”, ,.koszty choroby” czy tez ,,obcigzenie
choroba”. Uwzgledniono jedynie publikacje anglojezyczne prezentujace catkowity koszt choroby.

WYNIKI. Do analiz zakwalifikowano 17 badan. Wydatki na stwardnienie rozsiane przeliczono na dolary wedtug
parytetu sity nabywczej (OECD). Grupowania kosztoéw dokonano wedhug podziatu zaproponowanego w literaturze
przedmiotu. Przecietny pacjent miat 47 lat, EDSS (Expanded Disability Status Scale) na poziomie 4 i chorowat
13 lat. Sredni koszt catkowity wiaczonych do analizy 17 badan wynidst 41 133 US$ PPP. W zadnym kraju koszty
bezposrednie nie stanowily wigcej niz 70% catkowitych wydatkoéw. Wérdd gtownych kontrybutorow kosztow
bezposrednich byly wydatki na leki. Jedynie 40% pacjentow byto czynnych zawodowo co miato wplyw na utrate
produktywnosci i na wielkos¢ kosztow catkowitych.

WNIOSKI. Wykonany przeglad systematyczny ujawnit, iz stwardnienie rozsiane niesie za soba znaczne koszty
zard6wno po stronie systemu ochrony zdrowia, jak i spoteczenstwa. Dzieje si¢ tak z uwagi na utrate produktyw-
nos$ci chorych na rynku pracy oraz konieczno$¢ zapewnienie im opieki ze strony osob trzecich.
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WSTEP

poszerzenia diagnostyki i czestszych wizyt lekarskich
(ang. protocol driven costs). W takich sytuacjach mozna
wykorzysta¢ inne metody w ramach ktérych mozna
wyr6zni¢ dwa podejécia:

pierwotne- gromadzenie danych na temat zuzycia
zasobéw w oparciu o badania kwestionariuszowe
lub bazy danych (ang. cost of illness study)
wtorne- wykorzystanie danych udostepnionych
przez platnika lub publikacje naukowe.

Niniejsza praca jest przyktadem wykorzystania

Rosngce potrzeby zdrowotne wywierajg coraz wick-
sza presje na budzety ochrony zdrowia na calym §wiecie.
Dlatego nieustannie poszukuje si¢ nowych metod racjo- 1.
nalizacji dostepu do $wiadczen zdrowotnych. Aby proces
optymalnej alokacji ograniczonych zasobow sektora
ochrony zdrowia prowadzi¢ z sukcesem konieczna jest 2.
wiedza na temat jakie grupy choréb sg najbardziej kosz-
tochtonne oraz jakiego rodzaju swiadczenia zdrowotne

sa niezbedne w leczeniu poszczegolnych grup pacjentow.

Badania kliniczne nie zawsze dostarczaja odpo-
wiedzi na temat zuzycia kosztéw ponoszonych z tytutu
leczenia wybranych choréb. Wynika to z ograniczen
finansowych lub ograniczonego czasu obserwacji pa-
cjentow. W przypadku niektdrych interwencji wystepuja
obawy, iz analiza zuzycia zasobow w trakcie badania
klinicznego nie bedzie odzwierciedla¢ codziennej prak-
tyki medycznej. Konieczno$¢ szczegdtowej oceny stanu
zdrowia pacjenta w trakcie badania moze prowadzi¢ do

drugiego z wymienionych podej$¢. Wybrano analizg
kosztow leczenia stwardnienie rozsianego (SM). Jest
to choroba autoimmunologiczna oparta na autoregre-
sji (1). Dane epidemiologiczne wskazuja, iz czestosc
wystepowania choroby waha si¢ migdzy 10 a 216 na
100 000 (2). Szacuje si¢, iz w Europie, wiaczajac kraje
EU oraz Szwajcarig, Islandi¢ i Norwegie, choruje okoto
470 000 oso6b (3). W Polsce wedtug danych ekspertéw
jest to okoto 40 000 pacjentow. Pomimo tego, iz istnie-
jace innowacyjne metody leczenia do pewnego stopnia
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ograniczaja wplyw choroby na stan zdrowia pacjenta,
SM wcigz pozostaje chorobg niewyleczalng.

Wedhug dostepnych danych jest to jedna z najbar-
dziej kosztownych choréb neurologicznych (4). Dzieje
si¢ tak gtéwnie z uwagi na fakt, iz ujawnia si¢ w mlodym
wieku przyczyniajac si¢ tym samym do duzych kosz-
tow spotecznych. Sredni wiek wystapienia pierwszych
objawdéw choroby przypada na 29 rok zycia (2). SM
obnizajac sprawno$¢ ruchowa i umystowa ogranicza
aktywnos$¢ zawodowg pacjentdéw juz na wczesnym
etapie dorostego zycia.

W Polsce brak jest danych na temat catkowitych
kosztow SM. Ponad siedem lat temu wykonano ba-
danie kosztéw choroby, jednak nie uwzgledniato ono
pacjentdw leczonych, rozpowszechnionymi obecnie,
innowacyjnymi terapiami immunomodulujacymi,
takich jak interferony beta, octan glatirameru, natalizu-
mab i fingolimod (6). Dlatego nalezy przypuszczac, iz
wynik tego badania nie odzwierciedla w petni obecnych
kosztow leczenia SM. Stanowi to uzasadnienie dla za-
stosowania drugiego podejs$cia oceny kosztow SM, czyli
przegladu dostepne;j literatury fachowej. Cel badawczy
zdefiniowano jako wyznaczenie przeci¢tnego rocznego
kosztu SM oraz okreslenie jego gtownych elementdéw
sktadowych. Wnioski z wykonanego przegladu litera-
tury maja postuzy¢ do sformutowania wskazowek dla
przysztych badaczy wybranego tematu, zainteresowa-
nych przeprowadzeniem aktywnego badania kosztow
SM w Polsce.

Badanie kosztow choroby mozna realizowac
z perspektywy platnika lub spotecznej (7). Podczas
gdy w pierwszym przypadku brane pod uwage s3 je-
dynie wydatki realizowane w ramach budzetu ochrony
zdrowia, w drugim podejsciu uwzgledniane sa rowniez
wszystkie inne konsekwencje choroby wiaczajac koszty
wynikajace z utraty zdolnosci do pracy.

Dostepna wiedza pokazuje, iz koszty posrednie zaj-
muja znaczacg pozycje na liScie catkowitych wydatkow
na SM. W konsekwencji uznano, iz celem niniejszej
publikacji jest przeglad badan, ktore przyjely perspek-
tywe spoteczna.

MATERIALY I METODY

Wykonano systematyczny przeglad literatury fa-
chowej w oparciu o bazg danych Pubmed uzywajac
takich stow kluczowych jak ,,stwardnienie rozsiane”
w kombinacji z ,.koszty”, ,,koszty choroby” czy tez ,,0b-
cigzenie chorobg”. Uwzgledniono jedynie publikacje
anglojezyczne prezentujace catkowity koszt choroby,
ktore ukazaty si¢ w okresie 2002-2012. Znaleziono 130
pozycji, z ktorych jedynie 29 spetnito powyzsze kry-
teria. Z tej grupy wytaczono dodatkowo 12 artykutow,
wsrod nich bylo siedem, w ktérych nie gromadzono

danych na temat korzystania z poszczegdlnych ustug
i $wiadczen z poziomu pacjenta (ang. bottom up appro-
ach). Analizy te oparto na modelowaniu polegajagcym
na wydzieleniu kosztow SM z zagregowanej kwoty
zawierajgcej wydatki na szereg jednostek chorobowych
(ang. top down approach). Ponadto wykluczono trzy
publikacje, w ktorych nie uwzgledniano podziatu catko-
witych kosztow na jednostkowe, oraz dwie, w ktorych
byto brak informacji o kosztach posrednich oraz danych
0 leczeniu nowoczesnymi terapiami.

W charakterystyce analizowanych badan zasto-
sowano podejscie zaproponowane przez Tracy Y.
w przegladzie systematycznym publikacji dotyczacych
kosztow Lupus

Erythematosus (8). W rezultacie w opisie wiaczo-
nych badan uwzgledniono rok, liczebno$¢ populacji,
pte¢ pacjentdw, Sredni wieki, $redni czas trwania cho-
roby oraz status zatrudnienia.

W odniesieniu do stopnia zaawansowania choroby
wybrano najbardziej popularny instrument, jakim jest
rozszerzona Skala Niepetlnosprawnos$ci Ruchowe;j
Kurtzkego (ang. Expanded Disability Status Scale
(EDSS)), w ktorej przyjeto wartosci od 0 do 10. Dla
EDSS stadium poczatkowe SM okresla si¢ ponizej 3.5;
srednio zaawansowane 47, a stadium zaawansowane
>7.5(5).

Dlauzyskania poréwnywalno$ci wynikoéw zastoso-
wano taki sam podziat catkowitych wydatkow na grupy
kosztow dla wszystkich badan. Zastosowano przy tym
metodologi¢ zaproponowang przez Kobelt et al. dla
analizy kosztéw SM w Europie (9). W konsekwencji
koszty bezposrednie podzielono na wydatki na opieke
ambulatoryjng, hospitalizacje, leki, diagnostyke oraz
pomoce ortopedyczne. Zrodla kosztow posrednich
zdefiniowano jako utrate produktywnosci oraz opieke
nieformalng.

WYNIKI

Do ostatecznej analizy wlgczono po dwa badania
z Wielkiej Brytanii (10,11), Niemiec (12,13) i Hiszpanii
(14,15) oraz pojedyncze badani: z Austrii (16), Szwajca-
rii (17), Szwecji (18), Norwegii (19), Danii (20), Wioch
(21), Belgii (22), Czech (23), Stanoéw Zjednoczonych
(24), Holadnii (25) i Australii (26).

Wszystkie wlaczone do analizy badania byly re-
trospektywne i w wigkszo$ci miaty charakter badan
kwestionariuszowych. Tylko w dunskiej publikacji
wykorzystywano informacje o konsumpcji zasobow
stuzby zdrowia na podstawie danych zgromadzonych
w rejestrze chorych (20). Ponadto wszystkie analizo-
wane badania obejmowatly ograniczony okres czasu,
informacje o korzystaniu ze §wiadczen zdrowotnych
W czasie nie- przekraczajacym przewaznie 3 miesiecy.
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Jedynie w odniesieniu do hospitalizacji pytano najcze-
sciej o okres 12 miesigczny.

Liczba chorych omawiana w poszczegolnych
publikacjach réznila si¢ znacznie. Najwigksza liczbe
pacjentow -10 849 analizowano w pracy Jennum i wsp.
z Danii (20), a najmniejsza liczbg pacjentow -100
w pracy Taylora (26). W analizowanych publikacjach
zachodzily duze réznice w odniesieniu do charaktery-
styki przecigtnego pacjenta, dotyczace migdzy innymi
wieku jak i czasu trwania choroby (tabela nr I). Sredni
wiek pacjenta wynosit 47 lat i byt w przedziale od 38
do 54 lat. Przecigtny pacjent chorowat 13 lat przy zréz-
nicowaniu miedzy badaniami od 7 do 19 lat. Sredni
EDSS byt na poziomie 4. Przeglad systematyczny
uwzglednial szes¢ badan wykonanych wsrod pacjentow
we wezesnym stadium choroby oraz siedem - w §rednio
zaawansowanym. W czterech badaniach nie podano
przecigtnego poziomu EDSS.

Celem ufatwienia poréwnan miedzy wilaczonymi
badaniami, koszt SM zostat przeliczony na dolary sity
nabywczej (US $ PPP). Kalkulacji dokonano w oparciu
o dane OCED (27). Przecietny koszt catkowity na jed-
nego pacjenta wigczonych do analizy badan wyniost 41
133 USS$ PPP (tabela II). Najnizsze koszty odnotowano
w Danii, Czechach i Australii. Najwyzsze natomiast
ustalono w Norwegii, Niemczech oraz Szwecji. Utrata
produktywno$ci miata najwickszy wktad zaréwno
w wielkos$¢ kosztéw posrednich jak i catkowitych
(tabela I1).Wsrod gtownych sktadnikow kosztow bez-
posrednich byty wydatki na leki. Pomoce ortopedyczne
1 adaptacje byly drugimi co do wielkosci, sktadowymi
kosztow bezposrednich, najmniejsze znaczenie miala
diagnostyka.

W zZadnym kraju koszty bezposrednie nie prze-
wyzszaly 70% catkowitych wydatkow. W dziesieciu
przypadkach byty nizsze niz 50%. Miato to miejsce
w Anglii, Danii, Hiszpanii, Wloszech, Szwajcarii Nor-
wegii i Holandii, gdzie koszty posrednie stanowity prze-
wazajacg czes¢ catkowitych wydatkow. Bylo to gtownie
wynikiem utraty produktywno$ci. Brak aktywnosci
chorych na rynku pracy generowato wicksze wydatki
niz opieka nieformalna. Dziato si¢ tak we wszystkich
przypadkach poza Wilochami, gdzie ta proporcja byta
doktadnie odwrotna.

Poza badaniami niemieckimi, w innych mozna za-
obserwowac trend narastania kosztow wraz ze stopniem
zaawansowania choroby.

OMOWIENIE WYNIKOW

Wykonany przeglad literatury wykazat, iz SM nale-
zy do jednostek chorobowych wymagajacych znaczne-
g0 zaangazowania budzetowego z przecigtnym kosztem
rocznym powyzej 41 133 US$ PPP. Koszty posrednie

miaty znaczacy udzial w catkowitych wydatkach.
Wptyw braku aktywnos$ci pacjenta na rynku pracy na
ksztaltowanie si¢ kosztow SM nie dziwi, gdy wezmie
si¢ pod uwage mtody wiek pacjentow chorujacych na
te przewlekta chorobe. Jest to problem rozpoznany juz
w literaturze (28).

Biorac pod uwagg, iz przeci¢tny pacjent wiaczony
do badania byt w wieku produkcyjnym, szczegdlnie
wazna jest obserwacja, iz mniej niz 52% pacjentéw
bylo czynnych zawodowo. Jest to podobny odsetek, jaki
odnosi si¢ do liczby chorych korzystajacych z mozli-
wosci przejécia na rente. Dodatkowo nalezy podkreslié,
7e az co piaty pracujacy informowat, iz przebywat na
zwolnieniu lekarskim w ciggu okresu badania.

Owe spostrzezenia dotyczace roli aktywno$ci
pacjentéw na rynku pracy prowadza do konkluzji, ze
jest to problem, ktéry wymaga szczegdlnego miejsce
w planowanych badaniach kosztow SM w Polsce.

Na podstawie deskryptywnej analizy wiaczonych
badan, nie mozna jednak wyciggna¢ wnioskéw, w ja-
kim stopniu utrata produktywnosci pacjenta na rynku
pracy odpowiadata za wzrost catkowitych kosztow
choroby. Ciekawe spostrzezenie dotyczy faktu, iz
w krajach, w ktérych wydatki na leki sg wicksze, istnieja
jednocze$nie mniejsze koszty opieki nieformalne;j. Jest
to kolejny aspekt, ktory powinien zosta¢ wziety pod
uwage przez ekspertow zainteresowanych badaniem
kosztéw SM w Polsce.

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Wykonany przeglad systematyczny nie daje od-
powiedzi na pytanie, czy istnieje zalezno$¢ pomiedzy
stopniem zaawansowania choroby a kosztami. Ob-
serwacja zmienno$ci danych nie pozwala rowniez na
wyciagnigcie wniosku o korelacji migedzy catkowitymi
wydatkami na leczenie SM a odsetkiem pacjentow
leczonych.

Mozna przypuszczaé, iz przedstawione w niniejszej
publikacji kwoty sa dodatkowo zanizone. Dzieje si¢
tak z dwoch przyczyn. Po pierwsze, jest to wynikiem
przyjetego podejscia, w ktorym koncentruje si¢ uwage
na rocznym koszcie przecigtnego pacjenta (ang. pre-
valance based approach). Nalezy jednak zauwazy¢, iz
SM generuje znaczne koszty na etapie diagnozowania
choroby. W konsekwencji proba wyznaczenia catkowi-
tych wydatkoéw choroby w ciggu zycia pacjenta (ang.
incidence based approach) mogtaby doprowadzi¢ do
innych wnioskow koncowych. Po drugie, standardowo
pacjentow chorujacych na SM dzieli si¢ zaleznie od
stopnia zaawansowania choroby.

Przyjmuje si¢, ze w grupie wszystkich chorych jest
przecietnie 50% pacjentow we wstepnej fazie choroby
(EDSS <3.5), 25% o $rednim (EDSS 4-7) oraz 5%
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o bardzo zaawansowanym stopniu choroby (EDSS >7.5)
(3).W niniejszym przegladzie znalazty si¢ w wickszosci
badania wlaczajace pacjentéw w dwoch pierwszych
kategoriach. Z pewnoscig koszty bylyby inne, gdyby
réwniez pacjenci z dlugim stazem choroby byli wiaczeni
do badania. Rozktad pacjentéw ze wzgledu na stopien
zaawansowania choroby powinien by¢ wzigty pod
uwage przez badaczy zainteresowanych prowadzeniem
badan empirycznych w tym zakresie.

Trudno odnie$¢ wnioski wyptywajace z niniejszego
badania do sytuacji w Polsce. Dzieje si¢ tak gldwnie
dlatego, iz dost¢gp do nowoczesnych metod leczenia
w Polsce jest wcigz ograniczony. Dane opublikowane
w 2011 r. przez Europejska Platform¢ Stwardnienia
Rozsianego (EMSP) dowodza, ze jedynie 7% polskich
pacjentéw chorujacych na SM otrzymuje leki mody-
fikujace przebieg choroby, podczas gdy w wigkszosci
panstw Europy odsetek ten nie spada ponizej 30-40%,
osiggajac 50% na Stowacji czy tez 70% w Niemczech,
Austrii, Szwajcarii i na Litwie (29). Pod wzgledem do-
stepnosci lekow i terapii Polska znajduje si¢ w ostatnie;j

trojce, przed Bosnig i Hercegowing oraz Bialorusig.
Jest to z pewnoscia czynnik, ktory wptywa na wiel-
kos¢ i strukture kosztéw stwardnienia rozsianego.
Nalezy jednak pamigta¢, iz metodologia zastosowana
przez EMSP nie jest w pelni jasna. Majac na uwadze
konstrukcj¢ programdéw terapeutycznych, z pewnoscia
warto przy okazji badania kosztéw choroby sprobo-
wac odnies¢ si¢ do potrzeby zdefiniowania faktycznej
liczby pacjentéw leczonych nowoczesnymi metodami
oraz odzwierciedli¢ faktyczny odsetek takich chorych
w kwalifikowaniu pacjentow do badania.
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