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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 
AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

BSA ang. Body Surface Area; 
Powierzchnia ciała 

DLQI ang. Dermatology Life Quality Index; 
Dermatologiczny wskaźnik jakości życia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PASI ang. Psoriasis Area Severity Index; 
Stopień nasilenia procesu chorobowego łuszczycy 

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

WHO ang. World Health Organization; 
Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

 

 
STRESZCZENIE 
 

CEL ANALIZY 
 
Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie środków finansowych w 
wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu realizacji nowego 
scenariusza analizy wpływu na budżet [199] uwzględniającego stosowanie produktu leczniczego Remsima® w leczeniu 
umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego w latach 2015 – 2017. 
 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 
Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 
przez Ministra Zdrowia [3].  

  
 
 
 
 

  
 
  

 

WYNIKI i WNIOSKI 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych, przy realizacji „nowego scenariusza” Analizy wpływu na budżet  

 
 

 
Ustalono, że w latach 2012 i 2013 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne dane wskazują, że również w 
2014 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie zostanie wykonany w 100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na 
refundację leków (około 760 mln PLN w 2014 roku) można wykorzystać na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych.    
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

 

 

 

         

 

 
Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii 

medycznych określonych przez Ministra Zdrowia [3]. 

 

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Perspektywę niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi płatnik publiczny (podmiot zobowiązywany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia). 

Uwzględniono taką samą perspektywę ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego [199]. 
 

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 
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2.2. Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej 
 

  

 
 

 

 

 

 

 

2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH 
ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET  

 

 

 

  

  

  
 

 

  
 

 

 

Na uwagę zasługuje, że realizując konserwatywne podejście do analizowanego problemu w ramach 

niniejszej analizy uwzględniono wzrost wydatków z całkowitego budżetu płatnika publicznego 

określony również przy uwzględnieniu maksymalnego scenariusza wielkości populacji docelowej [199]. 

 

2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH 
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• Leczenie choroby Leśniowskiego- Crohna (chLC) (ICD-10 K 50) 

• Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów i młodzieńczego idiopatycznego zapalenia stawów o 

przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) 

• Leczenie łuszczycowego zapalenia stawów o przebiegu agresywnym (ŁZS) (ICD-10 L 40.5, M 

07.1, M 07.2, M 07.3) 

• Leczenie inhibitorami TNF alfa świadczeniobiorców z ciężką, aktywną postacią zesztywniającego 
zapalenia kręgosłupa (ZZSK) (ICD-10 M 45) 

• Indukcja remisji wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) 
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Rysunek 1. Ekstrapolacja sumarycznej liczby zrefundowanych opakowań leków infliksymabu w 2014 roku. 
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Przy ocenie aktualnych wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych na refundację ww. 

leków stosowanych w ramach wskazań objętych refundacją w chwili obecnej uwzględniono średni 

koszt jednostkowy leków infliksymabu określony na podstawie danych z komunikatu NFZ dotyczącego 

okresu od stycznia do końca września 2014 roku [42].  

 
 

 

 
Tabela 2. Koszt jednostkowy analizowanych leków infliksymabu. 

  
 

 
 

 
 

    

    

    

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 11  



Stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy 
plackowatej w ramach programu lekowego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 

 

 

 

 

 

 

 
 

W ramach analizy uwzględniającej wyniki scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkości 

populacji docelowej uwzględniono średnią wartość ww. parametru. 

Dolną i górną granicę 95% przedziału przewidywalności uwzględniono w ramach skrajnych 

scenariuszy wielkości populacji pacjentów z umiarkowaną i ciężką postacią łuszczycy plackowatej 

(odpowiednio w minimalnym i maksymalnym) [199]. 

 

 
 

 

 

 

2.5. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

RACJONALIZACYJNYCH 
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2.5. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 
3.1.  

  

 
 

 

 

 

 

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 
Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do końca listopada 2012 roku wykonano 

78,02% całkowitego budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację. Nie są dostępne 

informacje na temat wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2012 roku, jednak 

przeprowadzając prostą ekstrapolację ww. danych można uznać, że w 2012 roku wykonano około 85% 

całkowitego budżetu na refundację (78,02% x 12/11). 

   

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, że do końca listopada 2013 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2013 roku wyniósł 79,39%.  

Przeprowadzając ekstrapolację dostępnych danych ustalono, że do końca 2013 roku wykonane zostało 
około 86% całkowitego budżetu na refundację (79,39% x 12/11). Oznacza to, że do końca 2013 roku 

z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundację niewykorzystanych zostało około 1,5 miliarda 

PLN. 

 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 10 grudnia 2014 roku ustalono, że do końca października 2014 

roku stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 77,50%. 

Ekstrapolując na cały rok, można oszacować, że w 2014 roku stopień wykonania całkowitego budżetu 

na refundację nie przekroczy 93% (77,5% x 12/10). Dostępne dane wskazują, że do końca 2014 roku 
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundację niewykorzystanych zostało około 760 mln PLN. 

 

Wykazane powyżej nadwyżki z budżetu płatnika publicznego na refundację można wykorzystać na 

finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemniej jednak w 

niniejszym opracowaniu zaproponowano odrębne niezwiązane z planem finansowym NFZ rozwiązania 

racjonalizacyjne. 
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Tabela 3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej. 
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4. Dyskusja  

 
     

 
     

     
 

     

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

4. DYSKUSJA 

 

Celem analizy jest ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych 
do zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

produktu leczniczego Remsima® w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej jako 

świadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia   
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5. WNIOSKI KOŃCOWE  
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5. Wnioski końcowe 

 

 
Ustalono, że w latach 2012 i 2013 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne dane 

wskazują, że również w 2014 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie zostanie wykonany w 

100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na refundację leków (około 760 mln PLN w 2014 roku) 

można wykorzystać na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych. 
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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. 

  


	Stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu umiarkowanej i ciężkiej postaci łuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego w warunkach polskich
	INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU
	STRESZCZENIE
	1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
	2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
	2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
	2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
	2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET
	2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH
	2.5. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH

	3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
	3.1. WYSOKOŚĆ UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH WYNIKAJĄCA Z REALIZACJI PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH
	3.2. OCENA WYSTARCZALNOŚCI WYSOKOŚCI UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH ZWIĄZANYCH Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ

	4. DYSKUSJA
	5. WNIOSKI KOŃCOWE
	6. BIBLIOGRAFIA
	7. SPIS TABEL



