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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

CI ang. Confidence Interval; 
Przedział ufności 

DCF Docetaksel, cisplatyna, 5-fluorouracyl 

FC Fluorouracyl, cisplatyna 

FISH 
ang. Fluorescent In Situ Hybridization; 
Technika fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ 

HER2 
ang. Human epidermal growth factor receptor – 2; 
Receptor ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu typu 2 

IHC Techniki immunohistochemiczne 

LCI ang. lower confidence interval; 
Dolna granica przedziału ufności 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  
Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

płatnik 
publiczny 

podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia) 

RDI 
ang. Relative dose intensity;  
Względna intensywność dawki zastosowanych substancji czynnych 

RSS 
ang. Risk sharing scheme; 
Porozumienia/instrument podziału ryzyka 

ToGA 

ang. Trastuzumab for Gastric Cancer 
Akronim badania klinicznego dotyczącego zastosowania trastuzumabu podawanego w skojarzeniu z 
chemioterapią według schematu: 5-fluorouracyl + cisplatyna/ kapecytabina + cisplatyna w porównaniu do 
samej chemioterapii dwulekowej w leczeniu chorych z HER2 dodatnim rakiem żołądka z przerzutami lub 
połączenia żołądkowo-przełykowego – badanie BO18255 [45], [47], [48], [51], [66] 

TPZ Terapeutyczny Program Zdrowotny 

UCI ang. upper confidence interval; 
Górna granica przedziału ufności 

WHO ang. World Health Organization; 
Światowa Organizacja Zdrowia 

XC Kapecytabina, cisplatyna  
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Kluczowe informacje z analizy 

 

 
KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 

 

I. Przeprowadzona analiza pozwoliła ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji dotyczącej 

finansowania ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, EAN: 5909990855919) 

łącznie z chemioterapią opartą na cisplatynie i 5-fluorouracylu lub kapecytabinie wśród pacjentów z HER2 dodatnim 

gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z przerzutami, których nie poddawano wcześniej 

terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej. Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego 

realizacji proponowanego programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)”. 

 

II.  
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

STRESZCZENIE 
 

CEL ANALIZY 
 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN: 

5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji in situ) 

gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z przerzutami, których nie poddawano wcześniej terapii 

przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku.  

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu leków 

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu 

lekowego „Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)”. 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii 

medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik 

[osobno: efekt zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na budżet]) [1] niniejszej 

analizy przedstawia się następująco: 

• populację stanowią chorzy z HER2 dodatnim gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z 

przerzutami, których nie poddawano wcześniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej, spełniający 

kryteria włączenia i wykluczenia w ramach proponowanego przez Wnioskodawcę programu lekowego NFZ tj. m.in. 

pacjenci, u których stwierdzono w komórkach guza nadekspresję receptora 2 epidermalnego czynnika wzrostu (HER2), 

określaną na 3+ techniką immunohistochemiczną (IHC3+) lub IHC2+ ale z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji in situ 

(P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) wśród pacjentów z 

analizowanej populacji do wystąpienia progresji razem z podawaniem chemioterapii (cisplatyna i 5-fluorouracyl lub 

kapecytabina) maksymalnie przez 6 cykli (I), 

•  

 

 

 

 

 

  efekty 

zdrowotne zastosowania porównywanych interwencji (wykorzystano efektywność eksperymentalną, określoną w ramach 

randomizowanego badania klinicznego ToGA – ang. Trastuzumab for Gastric Cancer – badania badanie BO18255 [45], 

[47], [48], [66], jednak zgodnie z wynikami badań z Japonii [51] i Niemiec [50] odzwierciedla ona efektywność 

praktyczną); uwzględniono następujące punkty końcowe badania klinicznego: przeżycie całkowite, przeżycie wolne od 

progresji choroby, ryzyko wystąpienia rezygnacji z leczenia z innych powodów niż progresja lub zgon jeżeli wystąpił przed 

progresją, ryzyko wystąpienia działań niepożądanych w stopniu III lub IV wg WHO, które istotnie częściej pojawiały się w 

jednej grupie i/albo które pojawiały się z częstością wyższą od 5% w jednej z porównywanych grup (O), 

• wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku (stan przed progresją choroby dyskwalifikującej z leczenia) pod postacią: wielkość populacji 
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Streszczenie 

 

 

pacjentów, o których mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [34], aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z 

analizowanej populacji w 2013 roku, oraz prognozowanych wydatków na lata 2014 – 2016, zgodnie z zapisami 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdział 2.4.). 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku 

działań mających na celu rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”; wnioskowana technologia 

finansowana w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego [TPZ] chemioterapii niestandardowej) oraz wysokość tych 

nakładów w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu leków refundowanych stosowanych w programach 

lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka 

żołądka (ICD-10: C 16)”  („nowy scenariusz”; por. rozdział 2.4.). 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu finansowania ocenianego produktu 

na budżet płatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy 

ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności parametrów wpływających na wielkość populacji 

docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i scenariusza nowego. 

 

Przy ocenie kosztów, efektów zdrowotnych i wielkości populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich 

braku – wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 4 ekspertów klinicznych. 

Przy ocenie kosztów jednostkowych uwzględniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [39] i informacje 

przedstawione w aktualnych Zarządzeniach Prezesa NFZ i ich załącznikach [79]-[88] (czerwiec 2013) 

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zarejestrowane wskazania do stosowania produktu leczniczego 

Herceptin® [44] i zakres wnioskowanego wskazania, który w pełni pokrywa się z zarejestrowanym wskazaniem oraz 

charakterystyką większości pacjentów włączonych do badania rejestracyjnego o akronimie ToGA [41] (badania którego wyniki 

uwzględniono przy ocenie zużycia zasobów wykorzystanych w ramach niniejszej analizy [103]). 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
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Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. [41]. Przy ocenie rocznych wydatków z budżety płatnika publicznego, w 

ramach niniejszej analizy wpływu na budżet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane na 

etapie Analizy ekonomicznej [103]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania wnioskowanej technologii ze 

środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia 

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporządzeniu [34]. 
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Streszczenie 

 

 

  

  

   

   

  

 

 

  

 

 

 

 

 

   

   

  

 

   

   

  

  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 9  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
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1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 
 

 
1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporządzania 

koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 

dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji in situ) gruczolakorakiem żołądka 

lub połączenia żołądkowo-przełykowego z przerzutami, których nie poddawano wcześniej terapii 

przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 

roku.  

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do 

Katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie 

ocenianego produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: 

C 16)”.  

 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, kod 

EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym 

wynikiem hybrydyzacji in situ) gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego z 

przerzutami, których nie poddawano wcześniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby 

rozsianej w okresie od 2014 do 2016 roku. 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego 

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, 

outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny określony na 

podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na budżet]) [1] niniejszej analizy 

przedstawia się następująco: 

• populację stanowią chorzy z HER2 dodatnim gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-

przełykowego z przerzutami, których nie poddawano wcześniej terapii przeciwnowotworowej z 

powodu choroby rozsianej, spełniający kryteria włączenia i wykluczenia w ramach 

proponowanego przez Wnioskodawcę programu lekowego NFZ tj. m.in. pacjenci, u których 

stwierdzono w komórkach guza nadekspresję receptora 2 epidermalnego czynnika wzrostu 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

(HER2), określaną na 3+ techniką immunohistochemiczną (IHC3+) lub IHC2+ ale z pozytywnym 

wynikiem hybrydyzacji in situ (P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) wśród 

pacjentów z analizowanej populacji do wystąpienia progresji razem z podawaniem chemioterapii 

(cisplatyna i 5-fluorouracyl lub kapecytabina) maksymalnie przez 6 cykli (I), 

•  

 

 

 

        

 

 

 

  systematycznego badań klinicznych [41] w opracowaniu 

uwzględniono efekty zdrowotne zastosowania porównywanych interwencji (wykorzystano 

efektywność eksperymentalną, określoną w ramach randomizowanego badania klinicznego ToGA 

– ang. Trastuzumab for Gastric Cancer – badania badanie BO18255 [45], [47], [48], [66], jednak 

zgodnie z wynikami badań z Japonii [51] i Niemiec [50] odzwierciedla ona efektywność 

praktyczną); uwzględniono następujące punkty końcowe badania klinicznego: przeżycie całkowite, 

przeżycie wolne od progresji choroby, ryzyko wystąpienia rezygnacji z leczenia z innych powodów 

niż progresja lub zgon jeżeli wystąpił przed progresją, ryzyko wystąpienia działań niepożądanych 

w stopniu III lub IV wg WHO, które istotnie częściej pojawiały się w jednej grupie i/albo które 

pojawiały się z częstością wyższą od 5% w jednej z porównywanych grup (O), 

• wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu wszystkich pacjentów w 

stanie klinicznym wskazanym we wniosku (stan przed progresją choroby dyskwalifikującej z 

leczenia) pod postacią: wielkość populacji pacjentów, o których mowa w §6 ust 1 i 2 

rozporządzenia [34], aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z analizowanej populacji w 

2013 roku, oraz prognozowanych wydatków na lata 2014 – 2016, zgodnie z zapisami 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdział 2.4.). 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami 

z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na celu rozszerzenie dostępu do 

wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”; wnioskowana technologia finansowana w 

ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego [TPZ] chemioterapii niestandardowej) oraz 

wysokość tych nakładów w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu leków 
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2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 

2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 
 

 
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego 

produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” 

(„nowy scenariusz”; por. rozdział 2.4.). 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu 

finansowania ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego: scenariusz najbardziej 

prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych 

scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności parametrów wpływających na wielkość 

populacji docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i scenariusza nowego. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. [41]. Przy ocenie 

rocznych wydatków z budżety płatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu na budżet 

wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane na etapie Analizy 

ekonomicznej [103] (uwzględniono średnie, niezdyskontowane zużycie zasobów przez pacjentów z 

analizowanej populacji). 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne. 

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym 

opracowaniu uwzględniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania książkowe: [1]-[25], 

[32], [33], [36], [77], [78].  

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla 

przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporządzeniu [34]. 

 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA 
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2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

 

Analizowany problem decyzyjny obejmuje objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny dla produktu 

leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji 150 

mg, kod EAN: 5909990855919) stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego 

“Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” (por. rozdział 2.1.).  
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2.2. Perspektywa analizy 

2.3. Horyzont czasowy analizy 
 

 
Proponowany sposób refundacji nie uwzględnia współpłacenia świadczeniobiorcy za lek Herceptin® 

zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [29]) [40]. 

W ramach Analizy ekonomicznej wykazano, że z perspektywy świadczeniobiorcy do istotnych kategorii 

kosztu zaliczyć można jedynie koszt dopłaty za leki stosowane w terapii działań niepożądanych 

towarzyszących chemioterapii. Ustalono, że udział kosztu z perspektywy świadczeniobiorcy w kosztach 

całkowitych stosowania porównywanych interwencji nie przekracza 0,3% [103]. 

Mając powyższe na uwadze, zgodnie z Wytycznymi  dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez Agencję Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wpływu na budżet 

została przeprowadzona wyłącznie z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych). 

 

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY  
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2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 

 

 
 

2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami 

z analizowanej populacji w przypadku braku działań mających na celu rozszerzenie dostępu do 

wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”; wnioskowana technologia finansowana w 

ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego NFZ chemioterapii niestandardowej) oraz wysokość 

tych nakładów w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu leków refundowanych 

stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego produktu w ramach 

programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” („nowy scenariusz”).  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, tj. z pominięciem wydatków związanych kolejnymi rzutami leczenia 

(uwzględniono zasoby zużywane przez pacjentów w okresie od wystąpienia przerzutów kwalifikujących 

do terapii z wykorzystaniem wnioskowanej technologii do momentu progresji lub zgonu przed 

progresją).  

 

 

 

 

 

  

 

  

  

  

  

  

 

Na uwagę zasługuje, że wskazane powyżej odsetki wykorzystania poszczególnych schematów 

terapeutycznych dotyczą ośrodków medycznych, które zostały zakwalifikowane do badania 

kwestionariuszowego przy uwzględnieniu kryterium doświadczenia personelu w zakresie stosowania 

wnioskowanej technologii (por. rozdział 12.1. Analizy ekonomicznej [103]). Oznacza to, że 

przedstawione informacje dotyczą wyłącznie ośrodków przeprowadzających terapię raka żołądka z 

wykorzystaniem produktu leczniczego Herceptin® i wskazane odsetki mogą nie odzwierciedlać 
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zależności obserwowanej w całej Polsce (we wszystkich ośrodkach mogących w przyszłości realizować 

świadczenia proponowanego programu lekowego).  
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2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 

 

 
 

 

 

 

          

 

 

 

  

  

 

 

 

 

 

W ramach obydwu porównywanych scenariuszy (nowy i istniejący) uwzględniono możliwość 

stosowania wnioskowanej technologii, przy czym w scenariuszu istniejącym uwzględniono jej 

finansowanie w ramach TPZ świadczeń chemioterapii niestandardowej, a w scenariuszu nowym – w 

ramach proponowanego programu lekowego. 

 

W związku z informacjami przedstawionymi w Zarządzeniu Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. zmieniającym zarządzenie w sprawie określenia warunków 

zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy 

zdrowotne terapeutyczny, program zdrowotny świadczeń chemioterapii niestandardowej realizowany 

będzie do końca 2013 roku.  

Nie jest tym samym pewne na jakich zasadach aktualne świadczenia chemioterapii niestandardowej 

będą finansowane od 2014 roku (prawdopodobnie w ramach analogicznego programu lekowego 

zgodnie z projektem założeń do nowelizacji Ustawy o refundacji).  
W opracowaniu założono, że jakakolwiek zmiana w strukturze świadczeń chemioterapii 

niestandardowej w 2014 roku nie przełoży się na wysokość kosztu i zakresu ich realizacji. 

 

Podsumowanie założeń porównywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Tabela 2. Podsumowanie założeń dotyczących porównywanych scenariuszy. 

 Scenariusz istniejący Nowy scenariusz 

Stosowanie wnioskowanej 
technologii Uwzględniono Uwzględniono 

Sposób finansowania wnioskowanej 
technologii 

TPZ leczenia w ramach świadczenia 
chemioterapii  niestandardowej lub 

analogiczny zakres świadczeń 
proponowany program lekowy 

Modelowany wzrost wykorzystania 
wnioskowanej technologii Nie, ustalony na poziomie aktualnym 

Tak, ustalony z uwzględnieniem opinii 
ekspertów klinicznych uczestniczących 
w badaniu kwestionariuszowym [103] 

Schemat leczenia wśród pacjentów z 
populacji docelowej niestosujących 

wnioskowanej technologii 

FC/XC lub DCF w ramach analizy 
podstawowej  

FC/XC lub DCF w ramach analizy 
podstawowej 

Inne różnice pomiędzy scenariuszami Brak Brak 

 

W ramach niniejszej analizy wpływu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

• wielkość populacji, o których mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [34] (por. rozdział 2.5.), 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 

decyzji o objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. l ustawy, lub decyzji o podwyższeniu 

ceny, o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporządzenia [34] (prognoza 

opisana jako „scenariusz istniejący”), 

• ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 

objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. l ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o 

której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporządzenia [34] (prognoza opisana 

jako „nowy scenariusz”), 

• oszacowania różnicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporządzenia [34], 

• zgodnie z §6 ust 7 rozporządzenia [34] przedstawiono również prognozy i różnice w ich 

wartościach dla dwóch skrajnych scenariuszy wielkości populacji docelowej (scenariusze opisane 

jako minimalny i maksymalny). 

 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono również oszacowania aktualnych rocznych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na 

leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje, zgodnie z §6 ust 3 

rozporządzenia [34], ale z ograniczeniami. Przy ocenie całkowitych wydatków z budżetu płatnika 
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2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 

2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
 

 
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki pacjentów z analizowanej populacji w 2013 roku 

uwzględniono metody analogiczne jak w przypadku ww. prognoz. 

W Analizie problemu decyzyjnego przedstawiono dostępne informacje na temat aktualnych wydatków 

związanych z wnioskowaną technologią [40]. 

 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI  

 

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI 
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2.5.2. WIELKOŚĆ POPULACJI PACJENTÓW, U KTÓRYCH LEK BĘDĄCY SKŁADOWĄ 

WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII MOŻE BYĆ ZASTOSOWANY 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 
 

 27  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

           

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 28  



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

  

 

  

 

  

 

 

 

 
 

 29  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

 

 

  

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

   

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 30  



2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne 

2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 
 

 
 

2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE  

 

W celu uwzględnienia wszystkich efektów wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku i związanych z nim kategorii kosztów, w niniejszym opracowaniu uwzględniono efekty 

zdrowotne zastosowania porównywanych technologii, w tym długość życia wolnego od progresji, 

długość życia w trakcie terapii i wystąpienie poszczególnych działań niepożądanych.  

Wspomniane efekty zdrowotne bezpośrednio wpływają na wysokość zużycia zasobów medycznych 

istotnych z perspektywy płatnika publicznego. 

 

Szczegóły dotyczące uzasadnienia wyboru ww. punktów końcowych przedstawiono w rozdziałach 2.5. 

i 3.6. Analizy ekonomicznej [103]. 

 

2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 

 

W ramach niniejszego opracowania uwzględniono zasoby zużywane w trakcie codziennej praktyki 

lekarza prowadzącego terapię pacjenta z rakiem żołądka z przerzutami.  

Dane kosztowe zebrano w okresie od maja do czerwca 2013 roku (z datą odcięcia 14 czerwca 2013 

roku).  

 

W celu identyfikacji zasobów zużywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji 

wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego z 

udziałem czterech ekspertów klinicznych. 

Szczegółowe informacje na temat respondentów badania kwestionariuszowego, jego metodologii i 

wyników zamieszczono w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [103] oraz w arkuszu „Badanie 

kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dołączonego do niniejszego opracowania. 

 

Przy ocenie kosztów z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia posłużono się informacjami 

przedstawionymi w aktualnych Zarządzeniach Prezesa NFZ [79]-[88] (czerwiec 2013). 

 

W opracowaniu uwzględniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji leków 

określonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696. z 

późń. zm.) [29] oraz koszt leków zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczącym Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wchodzącym w życie z dniem 1 maja 2013 roku [39]. 
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2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 

 

 
 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

  

 

Szczegóły dotyczące oszacowań poszczególnych kosztów jednostkowych uwzględnionych w 

opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. Analizie 

ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziałach: 3.7. i 12.1.) [103] oraz w dołączonym do raportu 

modelu decyzyjnym. 

 

W ramach niniejszego opracowania wydatki związane z pobytem pacjenta w szpitalu w celu 

podania/wydania leków stosowanych wśród pacjentów z analizowanej populacji określono z 

wykorzystaniem świadczeń 5.08.07.0000001 lub 5.08.06.0000001 (9 punkt za osobodzień) [81], [83] 

– świadczeń realizowanych w odpowiednio programach lekowych i TPZ chemioterapii niestandardowej. 

 

         

 

 

 

 

Zgodnie z załącznikami C.5., C.19. i C.26. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia [39], wskazane powyżej 

substancje czynne stosowane są w raku żołądka w ramach chemioterapii standardowej, z tego 

powodu świadczenia pobytowe związane z ich podaniem rozliczane powinny być zazwyczaj w ramach 

świadczenia 5.08.05.0000002 wycenianego na 2 punkty wyżej niż uwzględniono w niniejszym 

opracowaniu [79]. 

 

W ramach analizy wrażliwości uwzględniono ww. różnice, tj. założono, że pobyt pacjenta stosującego 

wnioskowaną technologię będzie rozliczany w ramach świadczeń z zakresu leczenie szpitalne - 

programy zdrowotne (lekowe) lub z zakresu leczenie szpitalne - terapeutyczne programy zdrowotne, 
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podczas gdy w pobyt pacjenta stosującego samą chemioterapię rozliczany będzie w ramach droższych 

świadczeń z zakresu leczenie szpitalne – chemioterapia. 

W ramach analizy podstawowej, realizując konserwatywne podejście do problemu, nie zakładano 

przedstawionych powyżej różnic, gdyż pobyt pacjentów stosujący wnioskowaną technologię również 

może być rozliczany w ramach świadczeń z zakresu leczenie szpitalne – chemioterapia. 

 

Opierając się na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet nie uwzględniono dyskontowania. 

 

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM 

 

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wyników w ujęciu populacyjnym uwzględnia 

obserwację rocznej liczby pacjentów leczonych, która pozwala określić sumaryczne zużycie danych 

zasobów w ujęciu populacyjnym. 

W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby pacjentów oraz średniego zużycia danego zasobu medycznego 

przez pacjenta pozwala określić całkowite zużycie zasobów medycznych wśród pacjentów w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, przy założeniu, że długość terapii istotnie nie przekracza jednego 

roku. 
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2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym 

 

 
 

 

 

 

 
   

 

    

    

    

    

    

    

 

 

 

   

 

 
   

 

 

 

 

   

* wartość określona na podstawie planowanego dawkowania [72] oraz średniej liczby cykli terapii trastuzumabem (10,3758; 

DCF również podawany do progresji); ** wartość określona na podstawie średniej długości hospitalizacji w trakcie 

przyjmowania CF (wyniki badania kwestionariuszowego [103]) oraz średniej liczby cykli terapii trastuzumabem (10,3758; DCF 

również podawany do progresji); *** Dla DCF przyjęto taką samą wartość jak dla schematu z Herceptin®;$  w przypadku 

uwzględnienia różnicy w rozliczaniu świadczeń pobytowych pomiędzy pacjentami włączonymi do programu lekowego a 

pacjentami leczonymi w ramach chemioterapii standardowej (por. rozdział 2.7.). 

 

Iloczyn wartości z tabeli powyżej i liczby pacjentów stosujących poszczególne opcje terapeutyczne 

każdego roku pozwolił określić sumaryczne wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczone na 

finansowanie świadczeń wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

 

 

 

 

 

Przyjmując stałą zapadalność w horyzoncie analizy wpływu na budżet (por. informacje przedstawione 

w rozdziale 2.5.) przekroczenie jednorocznego okresu stosowania wnioskowanej technologii nie 

powoduje nieprawidłowości w oszacowaniach wydatków z budżetu płatnika publicznego (ewentualnie 
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możliwe jest nieznaczne zawyżenie wydatków w roku drugim, ze względu na zakładaną stabilizację w 

tym roku – por. rozdział 2.3.). 

Wskazany aspekt można potwierdzić z wykorzystaniem zużycia opakowań Herceptin® wśród 

pacjentów z analizowanej populacji. 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

 

  

   

 

 

 

 

  . 

 

  

 

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 44  



2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym 
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2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym 
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2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy scenariusze: 

• scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji i wpływu refundacji wnioskowanej technologii na 

budżet płatnika publicznego, 

• scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ ocenianej decyzji na 

budżet płatnika publicznego, 

• scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ ocenianej decyzji 

na budżet płatnika publicznego. 

 

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności (ustalony na 

poziomie 95% przedziału ufności lub zakresu min.-maks.) parametrów wpływających na wielkość 

populacji docelowej. 
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2.9. Analiza wrażliwości 

3.1. Aktualne wydatki z budżetu płatnika publicznego 
 

 
•  

 

 

 

 

3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO 
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

3.3. Scenariusz minimalny 
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3.3. Scenariusz minimalny 
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3.3. Scenariusz minimalny 

 

 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

         

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

   

 

 , 

 
 

 59  



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

•  

  

 

 

 

            

  

 

   

 

 

  

 

 

 

 60  



3.4. Scenariusz maksymalny 
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3.4. Scenariusz maksymalny 
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3.4. Scenariusz maksymalny 

3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 

3.6. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 
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3.6. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 

4. Analiza zużytych zasobów 
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4. Analiza zużytych zasobów 

5. Analiza wpływu na efekty zdrowotne 

6. Analiza wpływu na organizacje udzielania świadczeń zdrowotnych  

 
   

 
 

  

 

    

    

    

    

 

    

    

    

    

 
 

 

 

 

 

 

 

6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH  

 

Wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet sugerują, że uwzględnienie sugerowanego sposobu 

finansowania ocenianej technologii ze środków publicznych z wysokim prawdopodobieństwem będzie 

wymagać dodatkowych nakładów finansowych z perspektywy płatnika publicznego.  

 

Stosowanie produktu leczniczego Herceptin® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych 

wymogów na pacjenta czy świadczeniodawcę. Leczenie trastuzumabem chorych na raka żołądka nie 

wymaga dodatkowego wyposażenia placówek medycznych (sprzęt, personel i inne) czy stosowania 

dodatkowych środków ostrożności. Wszystkie ewentualne wymagania związane z analizowaną 

technologią medyczną są już spełnione przez placówki medyczne obejmujące opieką medyczną 

pacjentów z analizowanej populacji. 

 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Herceptin® – uważa się, że decyzja o 

finansowaniu ze środków publicznych ocenianej technologii nie będzie wiązała się z dodatkowymi 

nakładami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych 

wymagań związanych z tą technologią medyczną (jak transport pacjenta do wysoko 

wyspecjalizowanego ośrodka medycznego, na wizyty czy badania związane z podawaniem ocenianego 

preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby 

zdrowia, itp.).  
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

W chwili obecnej realizowany jest program lekowy dla produktu leczniczego Herceptin® we wskazaniu 

rak piersi. Podjęcie rozważanej w opracowaniu decyzji spowoduje rozszerzenie wskazań objętych 

refundacją w ramach istniejącej grupy limitowej oraz inicjalizację programu lekowego “Leczenie 

zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)”. 

  

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania produktu leczniczego Herceptin® z dużym 

prawdopodobieństwem nie wpłynie na wydatki publiczne w sektorach innych niż ochrona zdrowia. 

 

 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  

 

Wyniki analizy ekonomicznej [103] świadczą, że zastosowanie wnioskowanej technologii wśród 

pacjentów, którzy nie mają do niej dostępu w chwili obecnej może wiązać się z istotnym 

przedłużeniem życia. Tym samym rozszerzenie grona dostępnych dla świadczeniobiorców schematów 

leczenia raka żołądka stanowiłoby odpowiedź na niezaspokojone dotychczas potrzeby grupy 

pacjentów niemających możliwości zastosowania trastuzumabu.  

 

W chwili obecnej produkt leczniczy Herceptin® w leczeniu raka żołądka z przerzutami jest finansowany 

ze środków publicznych w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) leczenia w ramach 

świadczenia chemioterapii niestandardowej. Finansowanie w ramach programu lekowego zapewni 

ścisłą kontrolę płatnika publicznego w zakresie wskazań, w jakich lek jest stosowany (i finansowany ze 

środków publicznych).  

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla całego 

kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentów do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriów 

monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to płatnikowi publicznemu lepiej 

kontrolować wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka właściwość 

zasad funkcjonowania programów lekowych wydaje się mieć duże znaczenie biorąc pod uwagę 

ograniczony budżet płatnika publicznego. 

 

Nie znaleziono aspektów ingerujących w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa człowieka.  

 

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, że: 

• żadne z grup pacjentów nie będą faworyzowane – korzyści dotyczą całej populacji pacjentów z 

analizowanym rozpoznaniem, 

• niekwestionowany będzie równy dostęp do świadczenia wśród osób z analizowanej populacji. 
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7. Aspekty etyczne i społeczne 

8. Ograniczenia i walidacja analizy 
 

 
 

W przypadku uwzględniania rozważanego sposobu finansowania dostęp do ocenianej technologii 

medycznej będzie równy wśród osób, u których jest ona zalecana. 

 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie będzie powodować istotnych problemów społecznych.  

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

• zwiększy poziom satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze 

względu na rozszerzenie odstępu do skutecznej opcji terapeutycznej, 

• nie grozi nieakceptowaniem postępowania pacjentów z analizowanej populacji, 

• nie będzie powodować lub wpływać na stygmatyzację, 

• nie będzie wywoływać lęku lub dylematów moralnych wśród pacjentów z analizowanej populacji, 

ich opiekunów oraz lekarzy prowadzących ich terapię, 

• nie będzie stwarzać problemów społecznych dotyczących płci lub rodziny. 

 

W ramach oceny aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

stosowania produktu Herceptin® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji 

przeciwników czy zwolenników rozważanej decyzji.  

 

 

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY 

 

W ramach niniejszej analizy część parametrów określono w ramach modelowania opisanego w Analizie 

ekonomicznej [103]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [103] dotyczą 

również niniejszej analizy wpływu na budżet. 

 

Ograniczeniem związanym z oceną wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku jest zarówno charakter uwzględnionych źródeł informacji jak i poczynione założenia w 

odniesieniu do schematów postępowania uwzględnionych w ramach niniejszej analizy. 

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku – opinie ekspertów klinicznych. 

Zastosowano metoda oceny wielkości populacji wiąże się z pewnymi ograniczeniami, które wdrożono 

ze względu na brak precyzyjnych danych dotyczących poszczególnych pacjentów leczonych w 

warunkach polskich, czy wiarygodnych danych dotyczących wielkości populacji docelowej.  

 

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google 

Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wpływu na budżet przeprowadzonej w warunkach 

polskich.    
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

Odnaleziono 5 publikacji stanowiących streszczenia z raportu oceny technologii medycznej [73]-[76], 

[101]. Rekomendacja [101] dotyczyła wpływu na budżet finansowania ocenianej interwencji w 

warunkach polskich. 

 

W rekomendacji [101] dla produktu Herceptin® stosowanego w leczeniu pacjentów z HER2 dodatnim 

gruczolakorakiem żołądka z przerzutami lub połączenia żołądkowo-przełykowego przedstawiono 

oszacowania populacji docelowej, która wyniosła: 229 (174 – 296) pacjentów w roku 1., 246 (187 – 

319) pacjentów w roku 2. oraz 264 (201 – 342) pacjentów w roku 3. Nie jest możliwa ocena 

zbieżności wyników niniejszego opracowania z opracowaniem przedstawionym w [101] ze względu na 

poufność informacji finansowych. 

 

W streszczeniu z oceny technologii medycznej PBAC [73] przedstawiono oszacowanie rocznej liczby 

pacjentów z analizowanej populacji, tj. pacjenci z HER2 dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem 

żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego, z nadekspresją potwierdzoną przez IHC2+ lub 

IHC3+ i ISH+, która wyniosła poniżej 1 000 osób w roku 5., przy rocznym dodatkowym koszcie 

związanym z refundacją wnioskowanej technologii mniejszym od 4 mln USD (ok. 12,7 mln PLN) w 

roku 5. W kolejnym streszczeniu z raportu PBAC [74] dla populacji pacjentów z HER2 dodatnim 

zaawansowanym gruczolakorakiem żołądka lub połączenia żołądkowo-przełykowego, z nadekspresją 

potwierdzoną przez IHC3+/ISH+ lub IHC2+ i ISH+, IHC3+/IHC3+ wskazano, że roczne dodatkowe 

koszty związane z refundacja wnioskowanej technologii wyniosą mniej niż 10 mln USD (ok. 31,7 mln 

PLN) w roku 5.    

 

W streszczeniu oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez szkocką agencję SMC [75] dla 

populacji pacjentów z HER2 dodatnim przerzutowym gruczolakorakiem żołądka lub połączenia 

żołądkowo-przełykowego, z nadekspresją potwierdzoną przez IHC3+, przedstawiono oszacowanie 

wydatków płatnika publicznego na refundację wnioskowanej technologii, które wyniosły od 352 tys. 

GBP (ok. 1,75 mln PLN) w roku 1. do 666 tys. GBP (ok. 3,31 mln PLN) w roku 2014. Różnica w 

wydatkach płatnika publicznego pomiędzy scenariuszem istniejącym a nowym wyniosła odpowiednio 

191 tys. GBP (ok. 950 tys. PLN) oraz 429 tys. GBP (ok. 2,13 mln PLN). Oszacowano również roczną 

wielkość populacji docelowej (pacjenci z IHC3+), która wyniosła  39 pacjentów.  

 

W streszczeniu raportu oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez szkocką agencję SMC 

[76] dla populacji pacjentów z HER2 dodatnim przerzutowym gruczolakorakiem żołądka lub połączenia 

żołądkowo-przełykowego, z nadekspresją potwierdzoną przez IHC2+ i FISH+ lub IHC3+,  

przedstawiono oszacowanie wydatków płatnika publicznego na refundację wnioskowanej technologii, 

które wyniosły od 300 tys. GBP (ok. 1,49 mln PLN) w roku 1. do 685 tys. GBP (ok. 3,41 mln PLN) w 
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8. Ograniczenia i walidacja analizy 

9. Dyskusja 
 

 
roku 5. Powyższy koszt uwzględnia koszty leków oraz pozostałe koszty związane z podaniem. Różnica 

w wydatkach płatnika publicznego pomiędzy scenariuszem istniejącym a nowym wyniosła 

odpowiednio 224 tys. GBP (ok. 1,11 tys. PLN) oraz 557 tys. GBP (ok. 2,77 mln PLN). Oszacowano 

również roczną liczbą pacjentów leczonych trastuzumabem z chemioterapią, która wyniosła  23 w roku 

1. oraz 52 w roku 5. 

 

  

9. DYSKUSJA 

 

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego realizacji 

programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” w warunkach polskich. 

 

W ramach analizy wykorzystano opublikowane źródła informacji, a w przypadku ich braku informacje 

nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie źródeł 

dostarczonych przez Zamawiającego.  

Szczegóły dotyczące ograniczeń uwzględnionych w opracowaniu źródeł informacji przedstawiono w  

rozdziałach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [103] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wpływu na 

budżet. 

 

W chwili obecnej produkt leczniczy Herceptin® w leczeniu raka żołądka z przerzutami jest finansowany 

ze środków publicznych w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) leczenia w ramach 

świadczenia chemioterapii niestandardowej. Zmiana sposobu finansowania na program lekowy 

zapewni ścisłą kontrolę płatnika publicznego w zakresie wskazań, w jakich lek jest stosowany (i 

finansowany ze środków publicznych).  

 

Podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Herceptin® w ramach programu lekowego 

“Leczenie zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” spowoduje wzrost wydatków z budżetu 

przeznaczonego na refundację leków oraz wzrost całkowitych wydatków płatnika publicznego. 

 

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Słabe Strony, 

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczące 

finansowania ze środków publicznych produktu Herceptin® w ramach programu lekowego została 

przedstawiona w tabeli poniżej. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin® 

(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
 

 

Tabela 25. Analiza SWOT. 

Parametr Wartość 

Decyzja Finansowanie produktu Herceptin® ze środków publicznych w ramach programu lekowego “Leczenie 
zaawansowanego raka żołądka (ICD-10: C 16)” 

Mocne 
strony 

• 
  

  
  

 
 

  
 

 
  

 

  
  
 
  

 

  

 
 
10. WNIOSKI KOŃCOWE  
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10. Wnioski końcowe 

11. Ocena zapotrzebowania na analizę racjonalizacyjną 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZĘ RACJONALIZACYJNĄ 

 

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [29] uzasadnienie wniosku o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu leku zawiera analizę racjonalizacyjną jedynie w przypadku, gdy analiza wpływu 

na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wykazuje 

wzrost kosztów refundacji. 
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(trastuzumab) w leczeniu raka żołądka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. 
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Informacja o Centrum HTA 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, zajmującym się oceną 

efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia się 

na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi 

analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii 

Medycznych (HTA). 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. współpracuje z grupą kilkunastu konsultantów zajmujących się 

Oceną Technologii Medycznych (HTA); głównym konsultantem jest dr n. med. Paweł Kawalec, który 

usługami doradczymi w powyższym zakresie zajmuje się od ponad 9 lat, współpracując w 

międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 350 projektów.  

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. zapewnia szybką realizację zleceń, wysoką jakość usług oraz 

konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zleceń zgodnie z wymogami wiarygodności: w 

przypadku analiz efektywności klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wpływu na system 

ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych 

(AOTM; www.aotm.gov.pl). 

 

 

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k.: 

• Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce, 

• Pełny raport HTA obejmujący: 

 analizę problemu decyzyjnego,  

 analizę efektywności klinicznej określonego preparatu w porównaniu z wybranymi 

komparatorami, 

 analizę użyteczności kosztów (opłacalności) określonego preparatu w porównaniu z 

wybranymi komparatorami, 

 analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce (analiza wpływu na system ochrony zdrowia). 

• Przegląd systematyczny dotyczący efektywności klinicznej wybranych substancji aktywnych w 

porównaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami, 

• Analiza finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 

  




