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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 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

płatnik publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku leków sprowadzanych w trybie importu 
docelowego) 

RSS ang. risk sharing scheme 
porozumienie podziału ryzyka 
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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 [100] uwzględniającego stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (550 mg ryfaksyminy; 
56 tabl.) w celu zmniejszenia częstości nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej, w latach 2016 – 2018. 
 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 
Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 
przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na lata 2016 – 2018, przy założeniu wpisania wnioskowanej 
technologii do Wykazu w 2016 roku. Uwzględniono perspektywę płatnika publicznego.  
Przedstawiono 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 polegające  

 
 
 

  
 
 
 

  
 

WYNIKI i WNIOSKI 
 
Określono, że realizacja proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych pozwoli uzyskać oszczędności dla płatnika publicznego w 
wysokości:  

 
Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych przekraczają wysokość 
dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków 
publicznych każdego roku trwania programu lekowego [100]. 
 
Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych, przy realizacji „nowego scenariusza” Analizy wpływu na budżet [100] 
będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego w wysokości co najmniej  
 
Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo łatwe do wdrożenia. 
Świadczą o tym m.in. następujące  

 
 
Ustalono, że w latach 2012-2014 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne dane wskazują, że również w 
2015 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie zostanie wykonany w 100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na 
refundację leków (około 545 mln PLN w 2015 roku) można wykorzystać na finansowanie nowych technologii lekowych.    
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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 objęciu refundacją produktu leczniczego Tixteller® (550 
mg ryfaksyminy; 56 tabl.) w leczeniu podtrzymującym mającym na celu zmniejszenie częstości 

nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej w okresie 3 pierwszych lat realizacji 

proponowanego programu lekowego [100]. 

 

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

dodatkowych nakładach finansowych płatnika publicznego [100]. 

 

 
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Przedstawiono propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe 

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

płatnika publicznego związanych z finansowaniem ze środków publicznych stosowania produktu 

Tixteller® w ramach programu lekowego „Leczenie przewlekłej encefalopatii wątrobowej” [100]. 

 

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 zobowiązany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych). Uwzględniono taką samą perspektywę 

ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet wskazującej na wzrost wydatków z budżetu 

płatnika publicznego [100]. 

 
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 realizacji 

proponowanego programu lekowego (2016 – 2018) [100]. 
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2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej 
2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet 

 

 
W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniano wysokość uwolnionych środków finansowych 

związanych z realizacją proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2016 roku do 

końca 2018 roku, co wiąże się z założeniem, że decyzja dotycząca finansowania wnioskowanej 

technologii ze środków publicznych będzie podjęta w 2016 roku. 

 

2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH 

ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET  
 

 

 

  

  

  
 

  

  

  

 

 
Konserwatywnie w ramach niniejszej analizy uwzględniono maksymalny wzrost wydatków z 

całkowitego budżetu płatnika publicznego. 

Mając na uwadze iż nie jest spodziewane przekroczenie budżetu przeznaczonego na refundację leków 

i na tej podstawie uwzględnienie proponowanego porozumienia podziału ryzyka wiąże się wyłącznie z 

korzyściami dla płatnika publicznego [100], w ramach niniejszej analizy jako podstawowe wyniki 

analizy wpływu na budżet uwzględniono dodatkowe nakłady finansowe towarzyszące realizacji 

proponowanego programu lekowego w przypadku realizacji proponowanego porozumienia podziału 

ryzyka. 
 

Tym samym niniejsza analiza racjonalizacyjna powinna zawierać rozwiązania, których realizacja 

pozwoli zaoszczędzić płatnikowi publicznemu  

 

 
 

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

niniejszej analizy uwzględniono wzrost wydatków z całkowitego budżetu płatnika publicznego 

określony przy uwzględnieniu maksymalnego scenariusza wielkości populacji docelowej i przy 
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uwzględnieniu konserwatywnych założeń, tj. przy ocenie raportowanych powyżej wyników: 

uwzględniono ciągłe podawanie ryfaksyminy w programie lekowym, wykorzystano model 

geometrycznego wzrostu populacji w ramach oceny wpływu różnicy w ryzyku zgonu po zastosowaniu 

porównywanych interwencji na wielkość populacji docelowej, przy parametryzacji geometrycznego 

modelu wzrostu populacji wykorzystano wyniki dotyczące pierwszego roku stosowania 
porównywanych interwencji (maksymalny wzrost wielkości populacji), poza wpływem różnicy w 

przeżyciu pomiędzy porównywanymi interwencjami odrębnie uwzględniono wpływ tej różnicy na 

średnie roczne koszty (możliwe zdublowanie wpływu różnic w ryzyku zgonu na wyniki analizy wpływu 

na budżet) [100]. 

 

2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH 
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2.5. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 
3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

 

 
2.5. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

RACJONALIZACYJNYCH 

 

 

  

  

 
 

 

  

 

   

 

  

 

  
 

 

 

 

 

 

Wartość poszczególnych parametrów uwzględnionych przy ww. przekształceniach przedstawiono w 

rozdziale 2.4. Szczegóły obliczeń przedstawiono w arkuszu „Obliczenia AR” modelu dołączonego do 
niniejszego opracowania. 

 

 

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). 

   

 
 

 15  



Stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (56 tabletek po 550 mg ryfaksyminy) w celu zmniejszenia częstości 
nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 

 

 

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 13 stycznia 2015 roku ustalono, że do końca listopada 2014 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 85,25%. 

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

na refundację nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych środków z budżetu 

przeznaczonego na refundację w 2014 roku zostało więc około 763 mln PLN. 

 
Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku świadczą, że do końca listopada 2015 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 87,23%. 

Ekstrapolując na cały rok, można oszacować, że w 2015 roku stopień wykonania całkowitego budżetu 

na refundację nie przekroczy 95,16% (87,23% x 12/11). 

 

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. 

 

3.1. WYSOKOŚĆ UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH WYNIKAJĄCA Z REALIZACJI 

PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH  

 

Wyniki niniejszej analizy racjonalizacyjnej pod postacią wysokości uwolnionych środków finansowych 

wynikających z realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych przedstawiono w tabeli poniżej. 
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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 

 

 
 

     
 

     

 
     

     
 

 

 

 

3.2. OCENA WYSTARCZALNOŚCI WYSOKOŚCI UWOLNIONYCH ŚRODKÓW 

FINANSOWYCH NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH ZWIĄZANYCH 

Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ  

 

Zestawienie wyników analizy wpływu na budżet (zwiększenie wydatków z budżetu płatnika 
publicznego przy uwzględnieniu scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkości analizowanej 

populacji pacjentów oraz maksymalnych wydatków obserwowanych w analizie wpływu na budżet – 

scenariusz maksymalny wielkości populacji) [100] oraz wyników niniejszej analizy racjonalizacyjnej 

(wysokość uwolnionych środków finansowych płatnika publicznego wynikająca z realizacji 

proponowanych rozwiązań) przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Zaobserwowano, że proponowane rozwiązania pozwalają uzyskać oszczędności kompensujące z 

nawiązką dodatkowe nakłady finansowe związane z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze 

środków publicznych nawet przy uwzględnieniu skrajnego, maksymalnego scenariusza wielkości 

populacji i niezależnie od realizacji proponowanego porozumienia podziału ryzyka [100]. 

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

wpływu na budżet [100] będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego w 

wysokości  w przypadku uwzględnienia 

proponowanego porozumienia podziału ryzyka. 
 

 

4. DYSKUSJA 

 

Celem analizy jest ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych 

do zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 
produktu leczniczego Tixteller® w ramach proponowanego programu lekowego „Leczenie przewlekłej 

encefalopatii wątrobowej”, w latach 2016 – 2018. 

 

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 [100]. 

 
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 lub Ministra Zdrowia. 
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4. Dyskusja 
5. Wnioski końcowe 

 

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

łatwe do wdrożenia. 

O powyższym świadczą następujące przykłady z 2014 i 2015 roku:  

  
c   

  

  

 

 
 

 

  

  

 

 

 
 

 

 

 

5. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Przedstawiono 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 Tixteller® stosowanego w celu 

zmniejszenia częstości nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej, w latach 2016 – 2018 

[100]. 

 

Określono, że realizacja obydwu proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych pozwoli uzyskać 

oszczędności dla Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości:  

 
 

 

Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 

przekraczają wysokość dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących 

 
 

 19  



Stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (56 tabletek po 550 mg ryfaksyminy) w celu zmniejszenia częstości 
nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 

 

 

finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków publicznych w każdym roku trwania programu 

lekowego [100]. 

 

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

wpływu na budżet [100] będzie generować dodatkowe oszczędności dla płatnika publicznego w 
wysokości  

 

Ustalono, że w latach 2012-2014 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne dane 

wskazują, że również w 2015 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie zostanie wykonany w 

100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na refundację leków (około 545 mln PLN w 2015 roku) 

można wykorzystać na finansowanie innowacyjnych technologii lekowych. 
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http://www.nets.nihr.ac.uk/__data/assets/pdf_file/0004/82633/ERGReport-11-38-01.pdf


Stosowanie produktu leczniczego Tixteller® (56 tabletek po 550 mg ryfaksyminy) w celu zmniejszenia częstości 
nawrotów epizodów jawnej encefalopatii wątrobowej w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 
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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 11 lat, współpracując w 

międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 400 różnych 

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 i 

Taryfikacji (AOTMiT; 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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