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1. CEL ANALIZY EKONOMICZNEJ 

 

Celem analizy jest ocena zasadności ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego (Narodowego 

Funduszu Zdrowia; NFZ) i z perspektywy płatnika za świadczenia medyczne (NFZ i świadczeniobiorcy) 

finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek 

do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 

oraz 5909990009664)         

           

            

             

   

 

Oceniono zasadność ekonomiczną wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu leków 

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego 

produktu w ramach programu lekowego      

 

  

2. PROBLEM DECYZYJNY 

 

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) [1] niniejszej analizy przedstawia się 

następująco: 

• populację stanowią chorzy z niedrobnokomórkowym rakiem płuca    

           

           

            

          

  (P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed)  

           

  (I), 

• do opcjonalnych technologii zakwalifikowano       

     (C), 

• mając na uwadze wyniki przeglądu systematycznego badań klinicznych [41] w opracowaniu 

uwzględniono       





2.1. Sposób finansowania  

2.2. Oceniana technologia 
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Założono, że produkt leczniczy Alimta® w programie lekowym   

    będzie finansowany ze środków publicznych w 

ramach istniejącej grupy limitowej 1034.0, Pemetreksed (spełnienie warunków, o których mowa w 

Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15 ust. 2. [29]; uwzględniono rozszerzenie zakresu wskazań 

do stosowania Alimta® objętych refundacją w ramach istniejącej grupy limitowej). Za finansowaniem 

w ramach istniejącej grupy limitowej przemawia fakt, że produkt Alimta® jest już finansowany ze 

środków publicznych w ramach innego programu lekowego („Leczenie niedrobnokomórkowego raka 

płuca”) [62], [64] oraz w ramach Katalogu leków refundowanych stosowanych w chemioterapii, w 

leczeniu międzybłoniaka [63]. 

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania 

zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [40]. Podsumowanie przedstawionych powyżej 

aspektów zamieszczono w Analizie wpływu na system ochrony zdrowia [61].   

 

2.2. OCENIANA TECHNOLOGIA 

 

2.2.1. CHARAKTER OCENIANEJ INTERWENCJI 

 

Wnioskowaną technologię stanowi stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek 

do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 

oraz 5909990009664) wśród pacjentów z analizowanej populacji, w warunkach szpitalnych, w ramach 

proponowanego programu lekowego      

 

 

          

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]. 

 

2.2.2. DAWKOWANIE OCENIANEJ INTERWENCJI 

 

2.2.2.1. PEMETREKSED 

 

W analizie uwzględniono dawkowanie produktu leczniczego Alimta® zgodne z Charakterystyką 

Produktu Leczniczego [44] oraz opisem proponowanego programu lekowego   

     













2.5. Uwzględnione efekty zdrowotne i wybór źródeł danych klinicznych uwzględnionych w analizie ekonomicznej 

3.1. Strategia analityczna 
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3. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY EKONOMICZNEJ 

 

3.1. STRATEGIA ANALITYCZNA  

 

          

            

   

 

           

            

 

        

             

 

         

            

             

    

          

         

 

          

  

 





3.3. Horyzont czasowy 

3.4. Technika analityczna i punkty końcowe analizy ekonomicznej 
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3.4. TECHNIKA ANALITYCZNA I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY EKONOMICZNEJ  

 

          

         

               

         

 

             

             

     

 

          

    

       

         

 

         

      

        

        

            

      

 





3.4. Technika analityczna i punkty końcowe analizy ekonomicznej 

3.5. Modelowanie 
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3.5. MODELOWANIE  

 

           

 

         

           

          

 

    

              

       

           

            

      

 

         

          

             

 

           

              

       

 

           

             

    

          

             













3.6. Ocena wyników zdrowotnych 
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3.7. Ocena kosztów 
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3.7.1. ZASOBY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 

 

           

          

   

 

            

  

 

         

       

         

 

     

     

         

 

             

       

 

          

             

          

          

           

             

   

            

            

            

       

                                                 
* Wyrywkowo sprawdzono po jednej jednostce z każdego województwa w celu oceny aktualności ceny produktu w 2014 r.; 
uzyskano pełną zgodność. 
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4.1. Wyniki analizy podstawowej 

4.2. Wyniki analizy wrażliwości  
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4.2. Wyniki analizy wrażliwości  
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4.2. Wyniki analizy wrażliwości  
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4.3. PODSUMOWANIE WYNIKÓW ANALIZY EKONOMICZNEJ 

 

             

           

            

     



4.2. Wyniki analizy wrażliwości  

4.3. Podsumowanie wyników analizy ekonomicznej 
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5. OGRANICZENIA NINIEJSZEJ ANALIZY  
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6.1. Walidacja wewnętrzna 

6.2. Ocena konwergencji wyników niniejszej analizy z wynikami analogicznych porównań ekonomicznych  

– przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych  
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6. WALIDACJA WYNIKÓW NINIEJSZEGO OPRACOWANIA  

 

6.1. WALIDACJA WEWNĘTRZNA 

 

            

          

           

         

          

          

           

 

6.2. OCENA KONWERGENCJI WYNIKÓW NINIEJSZEJ ANALIZY Z WYNIKAMI 

ANALOGICZNYCH PORÓWNAŃ EKONOMICZNYCH – PRZEGLĄD SYSTEMATYCZNY 

OPUBLIKOWANYCH ANALIZ EKONOMICZNYCH 

 

Mając na uwadze ograniczenia modelu, przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia 

analogicznego porównania ekonomicznego.  

Uwzględniono następujące bazy danych i serwisy internetowe: Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE 

(przez PubMed), Centre for Reviews and Dissemination (CRD; www.crd.york.ac.uk/crdweb), NIHR 

Health Technology Assessment programme (www.hta.ac.uk; 

http://www.nets.nihr.ac.uk/programmes/hta ), The Cost-Effectiveness Analysis Registry, CEAR 

[26], portale internetowe zagranicznych agencji Oceny Technologii Medycznych, w tym: 

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), Australia, Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health (CADTH), Kanada, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), 

Anglia, Haute Autorité de Santé (HAS), Francja, Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

Gesundheitswesen (IQWIG), Niemcy, Scottish Medicines Consortium (SMC), Szkocja, All Wales 

Medicines Strategy Group (AWMSG), Walia, Swedish Council on Technology Assessment in Health 

Care (SBU), Szwecja, KCE (kce.fgov.be), Belgia oraz inne, zgodnie z informacjami na stronie 

www.ispor.org/htaroadmaps/. 

 

Kryteria włączenia:  

• pierwotne źródło informacji na temat wyników analizy ekonomicznej (CUA, CEA, CMA, CBA itd., 

zgodnie z definicją oceny ekonomicznej technologii medycznej przedstawianej przez Drummond i 

wsp. [2])        
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 uwzględniono zarówno abstrakty konferencyjne, publikacje pełnotekstowe jak i 

oceny technologii medycznych (pełne raporty lub streszczenia z raportów),  

• wtórne opracowania zawierające: zestawienie ograniczeń zidentyfikowanych źródeł pierwotnych 

i/albo dodatkowe źródła informacji na temat samych kosztów lub zarówno kosztów jak i efektów 

klinicznych zastosowania porównywanych technologii medycznych.  

 

Kryteria wykluczenia:  

• wtórne opracowania, jeżeli nie zawierają dodatkowych źródeł informacji lub opisu ograniczeń 

włączonych badań,  

• analizy ekonomiczne uwzględniające pacjentów z istotnie innej populacji od wnioskowanej,  

• analizy ekonomiczne nie zawierające wnioskowanej interwencji, 

• inne badania nie spełniające kryteriów analizy ekonomicznej. 

 

W celu odnalezienia wszystkich doniesień naukowych dotyczących rozpatrywanego problemu 

decyzyjnego skonstruowano strategię wyszukiwania o wysokiej czułości. Strategię wyszukiwania 

zaprojektowana metodą ciągu prób. Kryteria wyszukiwania obejmowały interwencję, populację oraz 

punkty końcowe (koszt, wynik zdrowotny zgodny z problemem zdrowotnym) i typ badania (zgodna z 

definicją Drummond i wsp. [2] analiza ekonomiczna, również jako części raportu oceny technologii 

lekowej). 

 

Poza projektem kwerendy nie stosowano ograniczeń do języka zidentyfikowanych tekstów doniesień 

(przeszukanie z wykorzystaniem zapytań w języku angielskim). 

 

Wyniki przeglądu wraz ze skróconym przedstawieniem stosowanych zapytań przedstawiono w tabeli 

poniżej i na rysunku poniżej. 
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6.2. Ocena konwergencji wyników niniejszej analizy z wynikami analogicznych porównań ekonomicznych – 

przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych 
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12.3. TECHNIKA ANALITYCZNA - SZCZEGÓŁY 

 

Przy braku różnic w skuteczności klinicznej porównywanych technologii medycznych, przeprowadza się 

analizę minimalizacji kosztów (ang. Cost- Minimalization Analysis; CMA), umożliwiającą określenie 

dodatkowego kosztu lub oszczędności wynikającej z zastąpienia jednego postępowania z pacjentem - 

drugim. 

 

W przypadku istotnej różnicy odnośnie parametrów skuteczności klinicznej stosowania 

porównywanych preparatów, przeprowadza się analizę kosztów-efektywności (ang. Cost-Effectiveness 

Analysis; CEA) i/albo kosztów-użyteczności (ang. Cost-Utility Analysis; CUA), umożliwiającą obliczenie 

kosztu marginalnego związanego z uzyskaniem dodatkowego roku życia lub dodatkowego roku życia  

w pełnym zdrowiu w wyniku zastąpienia jednego postępowania z pacjentem - drugim. 

 

W przypadku braku możliwości przeprowadzenia porównania skuteczności klinicznej stosowania 

porównywanych preparatów zestawia się wyłącznie koszty związane z podawaniem porównywanych 

preparatów. 

 

Omówiony schemat procesu decyzyjnego przedstawiono poniżej. 
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Rysunek 9. Ogólny schemat procesu decyzyjnego. 



12.3. Technika analityczna - szczegóły 
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12.3.1. ANALIZA KOSZTÓW-UŻYTECZNOŚCI  

 

Analiza kosztów-efektywności ma za zadanie wykazać skalę dodatkowych nakładów finansowych lub 

uzyskanych oszczędności wynikających z zastąpienia jednego sposobu postępowania z pacjentem - 

innym, w celu uzyskania dodatkowej korzyści klinicznej. W analizie kosztów-efektywności jednostką 

wyniku jest efektywność, a miarą efektywności są zyskane lata życia (ang. Life Years Gained; LYG); 

celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego związanego z uzyskaniem dodatkowego roku 

życia w przypadku przeciętnego pacjenta (ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio; ICER). 

 

Specyficznym rodzajem analizy kosztów-efektywności jest analiza kosztów-użyteczności, w której 

jednostką wyniku jest użyteczność, a miarą użyteczności są zyskane lata życia skorygowane o jakość 

(ang. Quality Adjusted Life Years; QALY); celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego, 

związanego z uzyskaniem dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu w przypadku przeciętnego 

pacjenta (ang. Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR). 

 

Analizę ekonomiczną przeprowadza się w celu określenia kosztu marginalnego pacjentów  

z rozpatrywanej populacji w przeliczeniu na zyskany rok życia (ang. Incremental Cost-Effectiveness 

Ratio; ICER) lub zyskany rok życia skorygowany o jakość (ang. Incremental Cost-Utility Ratio; ICUR). 

 

Technologię medyczną uznaje się za opłacalną lub kosztowo-użyteczną, jeżeli inkrementalny koszt 

uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego (QALY), w wyniku zastąpienia komparatora przez 

oceniany schemat, jest niższy od progu opłacalności (jeżeli efekt kliniczny jest wyższy w grupie oceniaj 

interwencji) lub wyższy od progu opłacalności (jeżeli efekt kliniczny jest niższy w grupie oceniaj 

interwencji) [3].  

 

Matematycznie warunek kosztowej-użyteczności można przedstawić w formie:  

 

𝑗𝑒ż𝑒𝑙𝑖 ∆𝐸 > 0 𝑡𝑜 𝐼𝐶𝑈𝑅 = ∆𝐶
∆𝐸

 <  𝜆  

𝑗𝑒ż𝑒𝑙𝑖 ∆𝐸 < 0 𝑡𝑜 𝐼𝐶𝑈𝑅 = ∆𝐶
∆𝐸

>  𝜆  

gdzie: 

ICUR – inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego, 

∆E – różnica w efektach zdrowotnych porównywanych technologii medycznych (QALY), 

∆C – różnica w kosztach porównywanych technologii medycznych, 

λ - próg opłacalności. 
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Zgodnie z ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków [29] wysokość progu kosztu uzyskania 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, ustala się w wysokości trzykrotności Produktu 

Krajowego Brutto na jednego mieszkańca. Zgodnie z ustawą z dnia 26 października 2000 r. o sposobie 

obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto [42] Prezes Głównego Urzędu Statystycznego 

oblicza średnią wartość PKB na jednego mieszkańca za okres ostatnich trzech lat w terminie do dnia 

31 października drugiego roku po roku kończącym okres ostatnich trzech lat. 

 

Mając na uwadze ww. przepisy oraz obwieszczenie [35], zgodnie z którym szacunek wartości produktu 

krajowego brutto na jednego mieszkańca w latach 2009-2011 w Polsce określony został na kwotę 37 

127 PLN, obowiązująca do 31.10.2014 r. wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia 

skorygowanego o jakość wynosi 111 381 PLN (3 x 37 127 PLN). 

 

Tym samym, oceniany schemat jest wysoce kosztowo-użyteczny w przypadku w którym ICUR jest 

mniejszy od 37 127 PLN [3]. 

 

Oceniany schemat terapeutyczny jest kosztowo-użyteczny, jeżeli: jest skuteczniejszy klinicznie 

(QALYG>0) oraz ICUR < 3 x 37 127 (111 381 PLN) lub jeżeli jest gorszy klinicznie (QALYG<0) oraz 

ICUR > 3 x 37 127 (111 381 PLN). 

 

 

 

 



 

  

 

Informacja o Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, 

zajmującym się oceną efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa 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 HTASp. z o.o. Spółka komandytowa 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 HTASp. z o.o. Spółka komandytowa 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 WytycznymiAgencji Oceny Technologii 

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

 

Produkty oferowane przez Centrum HTASp. z o.o. Spółka komandytowa: 

• 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, 

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

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 

 

 


