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Streszczenie 
 

C E L  I  Z AK R E S  

Celem analizy wpływu na budżet jest oszacowanie wydatków płatnika w przypadku 

podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze środków 

publicznych w ramach Programu lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka 

płuca (dalej zwanego Programem lekowym) w I linii leczenia. Ponadto, w ramach 

niniejszej analizy oceniano etyczne oraz społeczne konsekwencje podjęcia 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych afatynibu (Giotrif®). 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych 

i społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet wykonano z perspektywy płatnika publicznego (NFZ – 

Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspólnej (płatnika publicznego 

i pacjenta           

           

Populację chorych na NDRP (niedrobnokomórkowy rak płuca) w stopniu 

zaawansowania IIIB/IV w Polsce wyznaczono na podstawie: 

        

           

     

         

       

         

 

Populację docelową dla afatynibu stanowią dorośli chorzy na lokalnie 

zaawansowanego lub przerzutowego (stopień IIIB lub IV) niedrobnokomórkowego 

raka płuca spełniający wszystkie poniższe kryteria: 
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• rozpoznanie gruczolakoraka lub nowotworu z przewagą tego typu 

histologicznego; 

• potwierdzona mutacja genu EGFR; 

• stan sprawności 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG; 

• brak wcześniejszego leczenia chemioterapią lub terapią celowaną. 
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W Y N I K I  

         

           

       

               

                 

                

    

         

           

       

               

                 

                

    

PODSUMOWANIE I WNIOSKI 

W niniejszej pracy dokonano oceny wpływu na system ochrony zdrowia w Polsce 

decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze środków publicznych w ramach 

Programu lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca w I linii leczenia. 
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1. Cel i zakres analizy wpływu na system ochrony 
zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatków 

płatnika w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®) 

ze środków publicznych w ramach Programu lekowego leczenia 

niedrobnokomórkowego raka płuca w I linii leczenia. Ponadto, w ramach niniejszej 

analizy oceniano etyczne oraz społeczne konsekwencje podjęcia pozytywnej decyzji 

o finansowaniu ze środków publicznych afatynibu (Giotrif®). 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych 

i społecznych. 

          

       

       

       

2. Analiza wpływu na budżet 

2.1.Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto  horyzont czasowy,       

  który jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM) [1].       
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2.2.Scenariusze porównywane 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz „nowy”. 

Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuację obecną, w której afatynib nie jest 

refundowany w ramach Wykazu leków refundowanych, na podstawie Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia z dnia 25 października 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 listopada 2013 r., zwanego dalej Obwieszczeniem 

Ministra Zdrowia [14].         

     

W scenariuszu „nowym” analizowano sytuację, w której afatynib będzie finansowany 

z budżetu płatnika publicznego w ramach Programu lekowego w I linii leczenia. 

         

        

     

Dla każdego ze scenariuszy przyjęto 3 możliwe warianty (prawdopodobny, minimalny 

oraz maksymalny),       
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Rysunek 1. 
Możliwe scenariusze brane pod uwagę w analizie wpływu na budżet 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne 

2.3.Populacja 

2.3.1. Populacja obejmująca wszystkich chorych, u których 
afatynib może zostać zastosowany 
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2.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

Populację docelową dla afatynibu stanowią dorośli chorzy na lokalnie 

zaawansowanego lub przerzutowego (stopień IIIB lub IV) niedrobnokomórkowego 

raka płuca spełniający wszystkie poniższe kryteria: 

• rozpoznanie gruczolakoraka lub nowotworu z przewagą tego typu 

histologicznego; 

• potwierdzona mutacja genu EGFR; 

• stan sprawności 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG; 

• brak wcześniejszego leczenia chemioterapią lub terapią celowaną. 
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Rysunek 2. 
Algorytm wyznaczania populacji – prognoza liniowa dla wariantu minimalnego 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne  
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Rysunek 3. 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne   
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Rysunek 4. 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne 
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Rysunek 5. 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne   
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Rysunek 6. 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne  
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Rysunek 7. 
Algorytm wyznaczania populacji – prognoza logarytmiczna dla wariantu 
maksymalnego 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne   
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2.3.3.  Populacja, w której afatynib jest obecnie stosowany 

Obecnie afatynib nie jest w Polsce stosowany (liczba chorych równa zero). 

2.3.4. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie 
stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw 
zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 
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Rysunek 8. 
        

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Źródło: opracownie własne 

2.4.Perspektywa 

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce finansowane jest w całości 

przez podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 s ierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki 
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zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych [24] jest nim płatnik publiczny, 

czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub właściwi ministrowie). Analizę wpływu na 

budżet wykonano więc z perspektywy płatnika publicznego. Analiza ta jest tożsama z 

perspektywą wspólną płatnika publicznego i pacjenta. 

2.5.Parametry uwzględniane 
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6. Założenia i ograniczenia 
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7. Podsumowanie i wnioski końcowe 

W niniejszej pracy dążono do dokonania oceny wpływu na system ochrony zdrowia 

w Polsce decyzji o f inansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze środków publicznych w 

ramach Programu lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca w I linii 

leczenia. 

W tym celu w analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” 

oraz „nowy”. Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuacje obecną, w której afatynib nie 

jest refundowany w ramach Wykazu leków refundowanych, na podstawie 

Obwieszczenia Ministra Zdrowia [14].       

   W scenariuszu „nowym” analizowano sytuację, w 

której afatynib będzie finansowany z budżetu płatnika publicznego w ramach 

Programu lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca w I linii leczenia. 

         

        

         

         

       

         

                   

              

           

          

         

        

        

           

         

          



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

79 
 

           

           

             

       

        

             

        

          

            

          

          



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

80 
 

8. Spis tabel 
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9. Spis rysunków 
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