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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

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 [90] uwzględniającego stosowanie produktu leczniczego Cometriq® w leczeniu raka 

rdzeniastego tarczycy, zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [30]. 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 

przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na lata 2015 – 2017,  

 Uwzględniono 

perspektywę płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia) [3], [90].  

Przedstawiono dwie propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe płatnika publicznego z 

zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu płatnika publicznego związanych z finansowaniem 

ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych: 

• propozycja 1. – objęcie refundacją leków generycznych produktu Revatio® (syldenafil) [84] z redukcją ceny zapewniającą 

obniżenie wydatków z budżetu przeznaczonych na refundację leku oryginalnego na poziomie co najmniej 25% (zgodnie z 

art. 13 ust. 6 pkt 1 i art. 15 ust. 7 ustawy o refundacji [30]); 

• propozycja 2. - objęcie refundacją produktów biopodobnych cetuximabum (Erbitux®), palivizumabum (Synagis®), 

etanerceptum (Enbrel®) [85] z redukcją ceny zapewniającą obniżenie wydatków z budżetu przeznaczonych na refundację 

leku oryginalnego na poziomie co najmniej 25% (analogiczna redukcja jak dla leków zarejestrowanych od 2005 roku 

wobec których obowiązuje okres wyłączności rynkowej oraz związana z nim redukcja ceny zbytu netto zdefiniowana w art. 

13 ust. 2 ustawy o refundacji [30]). 

W opracowaniu uwzględniono wprowadzenie leków biopodobnych i generycznych do Wykazu leków refundowanych w 

pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzającym o 4 miesiące moment przypadający na 

pierwsze obwieszczenie Ministra Zdrowia po dacie zakończenia ochrony patentowej leków oryginalnych (uwzględniono 

potencjalne opóźnienie wynikające z procesów administracyjnych) [85]. 

 

WYNIKI i WNIOSKI 
 

Określono, że realizacja obydwu proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych pozwoli uzyskać oszczędności dla Narodowego 

Funduszu Zdrowia w wysokości: 5,08 mln PLN w 2015 roku, 35,50 mln PLN w 2016 roku oraz 35,40 mln PLN w 2017 roku. 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  

 

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z 

budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu podjęciu decyzji o refundacji produktu Cometriq® w 

leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach Katalogu leków refundowanych stosowanych w 

programach lekowych (refundacja w ramach programu lekowego „Leczenie raka rdzeniastego tarczycy 

kabozantynibem (Cometriq™)”), w okresie  3 pierwszych lat od podjęcia decyzji [90]. 

 

Analizę przeprowadzono w związku z wynikami analizy wpływu na budżet świadczącymi o 

dodatkowych nakładach finansowych płatnika publicznego [90]. 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Przedstawiono dwie propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu 

płatnika publicznego związanych z podjęciem decyzji o refundacji produktu Cometriq® w ramach 

nowej, osobnej grupy limitowej Wykazu leków refundowanych (lista B. Leki dostępne w ramach 

programu lekowego) [90]. 

 

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), zgodnie z 

minimalnymi wymaganiami stawianymi ocenom technologii medycznych przez Ministra Zdrowia [3].  

 

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego – trzy pierwsze lata od momentu 

podjęcia decyzji o refundacji [90]. Punkt początkowy analizy wpływu na budżet  

 

zaprezentowano w ujęciu pełnego budżetu płatnika publicznego w latach 2015 – 2017 [90]. 
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2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej 

2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet 

2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych  

 

 

        

 

 

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 ekonomicznej uwzględniono maksymalny wzrost wydatków z całkowitego budżetu 

płatnika publicznego [90]. 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  
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2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym 

rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza racjonalizacyjna. 
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  
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2.6. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych  

3.1. Wysokość uwolnionych środków finansowych wynikająca z realizacji proponowanych rozwiązań 

racjonalizacyjnych   
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  
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3.2. Ocena wystarczalności wysokości środków finansowych na pokrycie dodatkowych nakładów finansowych 

związanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej 

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 Cometriq® w ramach programu lekowego „Leczenie raka rdzeniastego tarczycy 

kabozantynibem (Cometriq™)”,  
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Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorosłych chorych z postępującym, 

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy. Analiza 

racjonalizacyjna.  

 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała możliwość uzyskania środków finansowych w 

wysokości co najmniej równej wysokości dodatkowych nakładów finansowych związanych z 

finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych, określonych w ramach analizy 

wpływu na budżet [90]. 

 

Obliczenia związane z proponowanymi rozwiązaniami racjonalizacyjnymi uwzględniają najbardziej 

aktualne informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich kosztów dostępne na podstawie 

różnych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia. 

 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo 

łatwe do wdrożenia. 

 

 

5. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Przedstawiono dwie propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych, których wdrożenie pozwoli uwolnić 

środki finansowe z budżetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości zapewniającej co najmniej 

pokrycie dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego związanych z podjęciem decyzji o 

finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego Cometriq® w ramach programu lekowego 

„Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometriq™)”, w latach 2015 – 2017 [90]. 
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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 zlece ń  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. 
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