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W dniu 04 lipca 2013 r. analiza ekonomiczna została zaktualizowana w związku 

z uwagami zawartymi w Piśmie MZ-PLR-460-17726-9/KB/13 z dnia 

25 czerwca 2013 r. Pierwotnie analiza została zakończona 29 października 2012 r. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia została ukończona 29 października 2012 

roku. W dniu 2 stycznia 2013 roku wpływu na system ochrony zdrowia została 

zaktualizowana w części dotyczącej Analizy systemu refundacji w związku z 

wydaniem aktualnego od 1 stycznia 2013 roku Obwieszczenia Ministra Zdrowia z 

dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

na dzień 1 stycznia 2013 r. 
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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

         

DDD 
ang. Defined Daily Dose – dobowa dawka leku ustalona przez Światową 

Organizację Zdrowia 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

NBP Narodowy Bank Polski 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NHS ang. National Health Service – system służby zdrowia w Wielkiej Brytanii 

    

     

RSS ang. Risk Sharing Scheme – instrumenty dzielenia ryzyka 

SD ang. Standard Deviation – odchylenie standardowe 
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Streszczenie 
 

C E L  I  Z A K R E S  

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest określenie wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

leczniczego Dacepton® (apomorfina) i wydawaniu go świadczeniobiorcy bezpłatnie w 

ramach Programu lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowaną chorobą 

Parkinsona, u których występują fluktuacje ruchowe (stany on-off), które utrzymują 

się pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopą (z działającym obwodowo 

inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz mają 

przeciwwskazania do zastosowania zabiegu głębokiej stymulacji mózgu (DBS) (dalej 

nazywany Programem lekowym). W analizie wpływu na budżet brano pod uwagę 

dorosłych chorych, u których czas trwania choroby wynosi minimum 5 lat. 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych i 

społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego 

do finansowania świadczeń ze środków publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 

27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub 

właściwi ministrowie), świadczeniobiorcy (tj. pacjenta) oraz perspektywy wspólnej. 

Przyjęto 2-letni horyzont czasowy          

 Populację docelową dla apomorfiny stanowią chorzy ze zdiagnozowaną 

chorobą Parkinsona, u których występują fluktuacje ruchowe (stany on-off), które 

utrzymują się pomimo indywidualnie dobranego leczenia lewodopą (z działającym 

obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz mają 

przeciwwskazania do zastosowania zabiegu głębokiej stymulacji mózgu (DBS). 
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Parametrami uwzględnianymi w analizie były: wielkość populacji docelowej, kursy 

walut wpływające na koszt leczenia, a także koszty związane z leczeniem chorych w 

omawianym wskazaniu, stanowiące medyczne koszty różniące porównywane 

scenariusze. 

W Y N I K I  
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P O D S U M O W A N I E  I  W N I O S K I  

Decyzja o objęciu refundacją apomorfiny spowoduje konsekwencje w organizacji 

udzielania świadczeń zdrowotnych. Nastąpi konieczność utworzenia nowego 

Programu lekowego dla pacjentów w analizowanym wskazaniu oraz odrębnej grupy 

limitowej dla produktu Dacepton®.      
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1. Cel i zakres analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest ocena wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego 

Dacepton® (apomorfina) w leczeniu chorych ze zdiagnozowaną chorobą Parkinsona, 

u których występują fluktuacje ruchowe (stany on-off), które utrzymują się pomimo 

indywidualnie dobranego leczenia lewodopą (z działającym obwodowo inhibitorem 

dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz mają przeciwwskazania do 

zastosowania zabiegu głębokiej stymulacji mózgu1 (DBS – ang. Deep Brain 

Stimulation). 

Obecnie apomorfina nie jest refundowana w omawianym wskazaniu. Wnioskowanym 

sposobem refundacji jest finansowanie leku Dacepton® w ramach Programu 

lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowaną chorobą Parkinsona, u których 

występują fluktuacje ruchowe (stany on-off), które utrzymują się pomimo 

indywidualnie dobranego leczenia lewodopą (z działającym obwodowo inhibitorem 

dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz mają przeciwwskazania do 

zastosowania zabiegu głębokiej stymulacji mózgu (DBS).  

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń oraz zestawienia aspektów etycznych i społecznych. 

2. Analiza wpływu na budżet 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy,        

   który jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

                                            
 

 

1
 W analizie wpływu na budżet brano pod uwagę dorosłych chorych, u których czas trwania choroby 

wynosi minimum 5 lat. 
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Medycznych (AOTM)       

        

   

2.2. Populacja 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i 

ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, 

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z 

dnia 2 kwietnia 2012 r. [27] oszacowano roczną liczebność populacji: 

 docelowej, wskazanej we wniosku; 

 obejmującej wszystkich pacjentów, u których apomorfina może być stosowana; 

 w której apomorfina jest obecnie stosowana; 

 w której apomorfina będzie stosowana w pozytywnej decyzji dotyczącej 

rekomendacji leku w ramach Programu lekowego. 

2.2.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 
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2.2.2. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których 

apomorfina może być stosowana 

         

        

              

         

       

      

         

         

      

 

          

 

 

     

      

    

    

    

     
   

2.2.3. Populacja, w której apomorfina jest obecnie stosowana 
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2.2.4. Populacja, w której apomorfina będzie stosowana w 

przypadku pozytywnej decyzji dotyczącej refundacji leku w ramach 

Programu lekowego 
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2.3. Perspektywa 

          

        

           

        

          

            

    W związku z tym analizę wpływu na system 

ochrony zdrowia wykonano z perspektywy płatnika publicznego, z perspektywy 

poszerzonej i z perspektywy pacjenta. 

2.4. Scenariusze porównywane 
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2.5. Parametry uwzględniane 

Do czynników mających wpływ na wyniki analizy finansowej należą: 

 wielkość populacji docelowej chorych; 

 kursy walut; 

 dawkowanie leków; 
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 koszt leków         

        

     

 koszt podania apomorfiny       

           

    

 koszt premedykacji       

 

 koszt kwalifikacji do Programu lekowego     

   

 koszt monitorowania stanu zdrowia chorego     
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2.6. Aktualne wydatki budżetowe 

Jeszcze przed przedstawieniem wydatków w scenariuszu "istniejącym" i "nowym", 

które będą miały miejsce w rozpatrywanym horyzoncie czasowym, zgodnie z 

Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań  [27] oszacowano aktualne wydatki budżetowe  
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3. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 
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3.1. Uzasadnienie utworzenia odrębnej grupy limitowej 

Zgodnie z art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

[30] do grupy limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę 

międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie 

terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania na podstawie wskazań lub 

przeznaczeń, w których jest refundowany oraz podobnej skuteczności.  

            

       

           

          

          

        

          

           

        

         

         

  

Biorąc pod uwagę powyższe kryteria, dla leku Dacepton® w postaci roztworu do 

iniekcji 0,05 g/5 ml., opakowania po 1, 5 i 10 ampułek powinna zostać utworzona 

odrębna grupa limitowa. 
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4. Aspekty etyczne i społeczne 

Decyzja dotycząca objęcia refundacją produktu Dacepton® w ramach Programu 

lekowego leczenia chorych ze zdiagnozowaną chorobą Parkinsona, u których 

występują fluktuacje ruchowe (stany on-off), które utrzymują się pomimo 

indywidualnie dobranego leczenia lewodopą (z działającym obwodowo inhibitorem 

dekarboksylazy) i/lub innymi agonistami dopaminy oraz mają przeciwwskazania do 

zastosowania zabiegu głębokiej stymulacji mózgu (DBS), dotyczy wyłącznie chorych 

kwalifikujących się do programu, a zatem pacjentów spełniających wszystkie kryteria 

włączenia, co zapewnia, że technologia będzie stosowana w populacji chorych, u 

których spodziewane są największe korzyści kliniczne. Na podstawie Analizy 

klinicznej stwierdzić można, że wnioskowana technologia poprawia stan zdrowia 

chorego          

          

         

        

      

          

              

          

        

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania Daceptonu® w ramach Programu 

lekowego nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi i 

nie nakłada na chorego dodatkowych wymogów związanych z rozpoczęciem 

leczenia. 

5. Podsumowanie i wnioski końcowe 

W niniejszej pracy dążono do dokonania oceny wpływu na system opieki zdrowotnej 

w Polsce, pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Dacepton® 

(apomorfina) w ramach Programu lekowego     
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Decyzja dotycząca refundacji leku Dacepton® w ramach Programu lekowego 

powoduje wzrost        

            

    

Jednakże należy zauważyć, że zakwalifikowanie apomorfiny do Programu lekowego 

zapewni chorym lepszą kontrolę choroby (stanów on-off) oraz wpłynie pozytywnie na 

ich jakość życia. Dacepton® stosowany będzie w grupie chorych, u których 

spodziewane są największe korzyści kliniczne. Lek będzie więc odpowiedzią na 

niezaspokojone dotychczas potrzeby małej grupy chorych, podobnie jak substancje 

wykorzystywane w leczeniu chorób rzadkich i ultrarzadkich. 

W analizie rozważono sytuację, w której stosowanie produktu Dacepton® wpłynie na 

funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej. Konieczne będzie stworzenie nowego 
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Programu lekowego i odrębnej grupy limitowej.    
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