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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 

1 Wstęp 
Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 
696) analiza racjonalizacyjna powinna być przedkładana w przypadku, gdy analiza 
wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji.1 Analiza ta powinna przedstawiać 
rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją 
spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej 
wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet. 

W zakresie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wprowadzenie spowoduje 
uwolnienie środków publicznych (w wąskim rozumieniu tych zapisów) można 
zidentyfikować następujące rozwiązania: 

       
           

         
 

        
      

     
        

      
           

       
         

    
          

      
       

Analizując wymienione wyżej warianty można wyszczególnić rozwiązania, w których 
uwolnienie środków publicznych wiąże się ze wzrostem kosztów po stronie: 

• pacjentów, 
• podmiotów odpowiedzialnych, 
• obu wymienionych wyżej grup. 
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   W myśl ustawy (art. 33):  

1. Minister właściwy do spraw zdrowia uchyla decyzję administracyjną o objęciu 
refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, w przypadku: 

1) stwierdzenia braku deklarowanej skuteczności terapeutycznej; 

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspółmiernego do efektu terapeutycznego; 

3) podważenia wiarygodności i precyzji oszacowań kryteriów, o których mowa w art. 12 
pkt 3–10; 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 

4) gdy zobowiązanie, o którym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie 
dotyczącym zapewnienia ciągłości dostaw lub rocznej wielkości dostaw, i nastąpi 
niezaspokojenie potrzeb świadczeniobiorców. 

Minister Zdrowia podejmuje również decyzję o skróceniu czasu obowiązywania decyzji 
o refundacji lub zmianie ceny urzędowej w oparciu o wniosek, do którego złożenia 
uprawniony jest Wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu 
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu równoległego w rozumieniu 
ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, wytwórca wyrobów 
medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, 
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, 
poz. 679), a także podmiot działający na rynku spożywczym). 

W związku z powyższym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazującej rozwiązania 
dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, których wprowadzenie spowoduje uwolnienie 
środków publicznych, ograniczają przepisy, które warunkują uwolnienie tych środków 
decyzją wielu podmiotów, na które Wnioskodawca nie ma wpływu. 

Ograniczenia formalne oraz trudne do przewidzenia mechanizmy i strategie rynkowe 
poszczególnych podmiotów, skutkują przyjęciem szeregu założeń. Stąd zaproponowane 
rozwiązanie racjonalizacyjne, niezależnie od jego typu, powinno być interpretowane 
zawsze w kontekście powyższych ograniczeń i przyjętych założeń. 
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2 Cel analizy 
Analiza wpływu na system ochrony zdrowia wykazała, że finansowanie lenalidomidu  

            
           

           
            

           
          

       Wydatki wiążą się z 
zapewnieniem dostępu do nowoczesnej terapii o udowodnionej skuteczności.3 

Celem niniejszej analizy jest przedstawienie rozwiązania, którego wprowadzenie 
spowoduje uwolnienie środków finansowych płatnika publicznego w wysokości 
odpowiadającej dodatkowym kosztom finansowania lenalidomidu    

 w kolejnych latach. 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 

3 Wyniki analizy wpływu na budżet 
Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z punktu widzenia płatnika publicznego, tj. 
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy 
obserwacji (upraszczająco przyjęto lata 2014-2015). 

Ze względu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych specyficznie dotyczących 
możliwego odsetka chorych ze szpiczakiem mnogim, kwalifikujących się do leczenia 
lenalidomidem, w analizie wykorzystano     
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Tab. 1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy NFZ. 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 

4 Proponowane rozwiązanie 
W ramach analizy racjonalizacyjnej proponowane jest rozwiązanie, polegające na 

        

Wygenerowane w ten sposób oszczędności dla płatnika będą wystarczające, aby pokryć 
dodatkowe wydatki związane z finasowaniem lenalidomidu    

 

Analizę pokazującą rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których 
wprowadzenie spowoduje uwolnienie środków publicznych, oparto na  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 

5 Metody 
Analizę racjonalizacyjną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego w 
horyzoncie 2 kolejnych lat, tj. w analogicznym dla horyzontu analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia. 

Założono, że          
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 
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7 Podsumowanie 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po 
niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – analiza racjonalizacyjna 
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5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na dzień 1 września 2013 r. 
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