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KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 

 

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

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

koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664)   

            

               

               

            

           

    

 

II. Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wskazują, że podjęcie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego 

Alimta® w ramach proponowanego programu lekowego, w leczeniu podtrzymującym pacjentów z niedrobnokomórkowym 

rakiem płuca, spowoduje wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego. 

 

III. Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że finansowanie wnioskowanej technologii ze środków publicznych związane 

będzie z inkrementalną zmianą całkowitych nakładów finansowanych płatnika publicznego wynoszącą:    

                         

                  

                

                        

        .  

 

 Wyniki analizy wrażliwości rozpatrującej opcjonalne źródła informacji oraz testującej wpływ newralgicznych założeń 

świadczą o          

             

              

              

              

             

     

 

 Podsumowując, przeprowadzona analiza wpływu na budżet wskazała    dla płatnika publicznego 

towarzyszące podjęciu decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego Alimta® w  

            





Streszczenie 
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do Katalogu leków refundowanych stosowanych w programach lekowych, umożliwiającego stosowanie ocenianego produktu w 

ramach programu lekowego         

   

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         

          

 

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

braku          

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

przedstawione w aktualnych Zarządzeniach Prezesa NFZ i ich załącznikach [62]-[74] (marzec 2014) 

 

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

Alimta® [44] i zakres wnioskowanego wskazania,           

          (badania którego wyniki 

uwzględniono przy ocenie zużycia zasobów wykorzystanych w ramach niniejszej analizy [61]). 

 

W ramach oceny wielkości populacji docelowej w latach    uwzględniono następujące źródła danych: 

               

        

             

  

       

           

            

           

 

               

            

               

          

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa [41]. Przy ocenie rocznych wydatków z budżetu płatnika 

publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu na budżet wykorzystano model decyzyjny opracowany przez Oxford Outcomes 

Ltd na zlecenie Wnioskodawcy, którego dane wejściowe zostały szczegółowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [61]. 

 

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. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 
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  (P), 

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

pacjentów z analizowanej populacji        

  (I), 

• do opcjonalnych technologii zakwalifikowano       

     (C), 

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

       

        

         

          

        (O), 

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

stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacią:      

               

             

          

 

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 finansowania wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych („scenariusz istniejący”) 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  

     („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.    

         

           

 





2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 

2.2. Perspektywa analizy 
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EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664)       

           

             

            

     

 

Proponowany sposób refundacji obejmuje       

     

  

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];     

          Za finansowaniem 

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

środków publicznych w ramach    („Leczenie niedrobnokomórkowego raka 

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

leczeniu międzybłoniaka [63]. 

 

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

 

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

leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg 

oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664) stosowanego w ramach 

proponowanego programu       

 (por. rozdział 2.1.).  

 

Proponowany sposób refundacji nie uwzględnia współpłacenia świadczeniobiorcy za lek Alimta® 

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           

    Ustalono, że udział kosztu z perspektywy 

świadczeniodawcy w kosztach całkowitych stosowania porównywanych interwencji nie przekracza 

 [61]. 

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

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





2.3. Horyzont czasowy analizy 

2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 
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2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 

           

           

           

          

          

         

        

 

             

             

           

















2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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2.5.6. LICZBA PACJENTÓW W STADIUM ZAAWANSOWANYM (IIIB/IV) RAKA PŁUCA 

         

             

           

 

          

             

             

            

             

            

       

 





2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji 
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2.5.11. AKTUALNE WYKORZYSTANIE WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII 

 

          

  

             

           

  

 

          

  

 

2.5.11.1. STOPIEŃ WYKORZYSTANIA WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII W RAMACH 

SCENARIUSZA NOWEGO 

 

            

           

         

            

  

 

         

           

             

          

            

               

              

           

          

 

           

 

         

         

         

 





2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne 

2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu  
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2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE  

 

            

            

           

        

          

     

 

           

     

 

2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU 
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‡ Wyrywkowo sprawdzono po jednej jednostce z każdego województwa w celu oceny aktualności ceny produktu w 2014 r.; 
uzyskano pełną zgodność. 
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2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI  

 

       

        

          

   

          

          

   

         

         

    

 

          

           

  

 

           

      

               

       

             

           

 

             

          

            

          

              

         

         

             

        



2.9. Analiza wrażliwości 

3.1. Aktualne wydatki z budżetu płatnika publicznego 
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3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO 

 

            

          

             

            

 

             

          

             

      

              

      

 

             

            

           

 





3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

3.3. Scenariusz minimalny 
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3.3. SCENARIUSZ MINIMALNY  

 

          

        





3.3. Scenariusz minimalny 

3.4. Scenariusz maksymalny 
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3.4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY  

 

          

         

 





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 

 

             

         

    

 









3.5. Analiza wrażliwości: newralgiczne założenia i maksymalny zakres niepewności z nich wynikający 
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3.6. PODSUMOWANIE WYNIKÓW ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 
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7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  

 

          

               

        

         

            

      

 



7. Aspekty etyczne i społeczne 
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8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY 

 

             

          

     

 

            

            

         

            

            

           

          

 

          

            

    

 

            

              

        

 

          

          

                

          

             

  

 

             

          

                  

              

                



8. Ograniczenia i walidacja analizy 

9. Dyskusja 
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9. DYSKUSJA 

 

          

         

  

 

             

          

    

           

                

 

 

           

            

             

       

 

           

        

           

 

 





10. Wnioski końcowe 
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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. 

 

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa Analizy wpływu na budżet 

świadczą, iż finansowanie ze środków publicznych stosowania wnioskowanej technologii  
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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. 


