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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Wprowadzenie 
Poniższe komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ-PLR-460-18875-11/MG/13 (nu-
mer sprawy R13062370, R130623701, R13062372, R13062373), dotyczą analiz przygo-
towanych przez        

•         Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcześniejszego leczenia. Analiza problemu decyzyjnego.  
maj 2013. 

•         Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcześniejszego leczenia. Analiza kliniczna.  maj 2013. 

•         Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcześniejszego leczenia. Analiza ekonomiczna.  maj 2013. 

•         Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcześniejszego leczenia. Analiza wpływu na system ochrony zdro-
wia.  maj 2013. 
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Uwaga 1 
Informacje zawarte w analizach nie są aktualne na dzień złożenia wniosku w zakresie cen 
technologii wnioskowanej (§ 2. Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Uwaga 2 
Analiza ekonomiczna analizy podstawowej nie zawiera zestawienia oszacowań kosztów i 
wyników zdrowotnych wynikających z zastosowania wnioskowanej technologii oraz po-
równywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszcze-
gólnieniem oszacowania kosztów i wyników zdrowotnych stosowania każdej z technologii 
(§ 5. ust.2 pkt 1 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Populacja wskazana we wniosku obejmuje chorych, u których:  
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Uwaga 3 
Analiza ekonomiczna analizy podstawowej nie zawiera oszacowania kosztu uzyskania 
dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego z zastąpienia technologii 
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną technolo-
gią (§ 5. ust.2 pkt 2 Rozporządzenia). Poprzez niespełnienie powyższych paragrafów, 
niespełnione są również § 5. ust.2 pkt 4; § 5. ust.2 pkt 5 (również § 5. ust. 9); § 5. ust.2 
pkt 6; § 5. ust. 5; § 5. ust.7; § 5. ust. 11. Rozporządzenia. 

 

Komentarz: 

Z przyczyn opisanych szczegółowo w komentarzu do Uwagi 2, oszacowanie kosztu uzy-
skania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego z zastąpienia 
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowa-
ną technologią (§ 5. ust.2 pkt 2 Rozporządzenia) oraz spełnienie § 5. ust.2 pkt 4; § 5. 
ust.2 pkt 5 (również § 5. ust. 9); § 5. ust.2 pkt 6; § 5. ust. 5; § 5. ust.7; § 5. ust. 11. Rozpo-
rządzenia było          
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Uwaga 4 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowania rocznej liczebności populacji docelo-
wej, wskazanej we wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit b Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 
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Tab. 1. Liczebność populacji w scenariuszu istniejącym i nowym. 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Uwaga 5 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowania rocznej liczebności populacji, w której 
wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją lub decyzję o podwyższeniu ceny (§ 6. 
ust. 1 pkt 2 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Roczna liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 
przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją lub decyzję o podwyższeniu ceny odpowiada    

                
   

Liczebność populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refun-
dacją lub decyzję o podwyższeniu ceny, będzie     
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Uwaga 6 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegól-
nieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile 
występuje (§ 6. ust. 1 pkt 3 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku,         
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Uwaga 7 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją 
lub decyzji o podwyższeniu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 4 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister wła-
ściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją lub decyzji o podwyższe-
niu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 4 Rozporządzenia) przedstawiono w Aneksie I. 
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Uwaga 8 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją lub 
decyzję o podwyższeniu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 5 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister wła-
ściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją lub decyzję o podwyższeniu 
ceny (§ 6. ust. 1 pkt 5 Rozporządzenia) przedstawiono w Aneksie I. 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Uwaga 9 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowania dodatkowych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących róż-
nicę pomiędzy prognozami, o których mowa w pkt 4 i 5 rozporządzenia, z wyszczególnie-
niem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii (§ 6. 
ust. 1 pkt 6 Rozporządzenia). Poprzez niespełnienie powyższych  paragrafów niespełnio-
ne są również § 6. ust. 1 pkt 7; § 6. ust. 2; § 6. ust. 3; § 6. ust. 4. Rozporządzenia. 

 

Komentarz: 

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy prognozami, o których mowa w 
pkt 4 i 5 rozporządzenia, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refun-
dację ceny wnioskowanej technologii (§ 6. ust. 1 pkt 6 Rozporządzenia) oraz oszaco-
wania dla § 6. ust. 1 pkt 7; § 6. ust. 2; § 6. ust. 3; § 6. ust. 4. Rozporządzenia przed-
stawiono w Aneksie I. 

Ze względu na wykazanie dodatkowych kosztów, jakie poniesie NFZ w związku z finan-
sowaniem lenalidomidu           

 w osobnym dokumencie przedstawiono analizę racjonalizacyjną (patrz: 
      Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksameta-

zonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego 
leczenia. Analiza racjonalizacyjna.  wrzesień 2013.). 
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Uwaga 10 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera tabelarycznego zestawienia wartości, na podstawie 
których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 1–3, 6 i 7 oraz prognoz, o których 
mowa w pkt 4 i 5 rozporządzenia (§ 6. ust. 1 pkt 8 Rozporządzenia). 

 

Komentarz: 

Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w 
pkt 1–3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5 rozporządzenia (§ 6. ust. 1 pkt 8 
Rozporządzenia) przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tab. 2. Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań w analizie wpływu na 
budżet. 

Parametr Wartość 

Populacja, N: 

analiza podstawowa              
    

scenariusz minimalny              
 

scenariusz maksymalny              
    

      

21 kaps. po 25 mg   

21 kaps. po 15 mg   

21 kaps. po 10 mg   

21 kaps. po 5 mg   

        

21 kaps. po 25 mg   

21 kaps. po 15 mg   

21 kaps. po 10 mg   

21 kaps. po 5 mg   

        

21 kaps. po 25 mg   

21 kaps. po 15 mg   

21 kaps. po 10 mg   

21 kaps. po 5 mg   

Udział w rynku LEN, % 
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Parametr Wartość 

21 kaps. po 25 mg  

21 kaps. po 15 mg  

21 kaps. po 10 mg  

21 kaps. po 5 mg  

Pozostałe wartości: 

Koszt DEX, PLN/mg  

Koszt podania LEN/DEX, PLN/cykl  

Koszt monitorowania chorego, PLN/rok  

Koszt leczenia DN, PLN/chory  

Liczba cykli terapii w ciągu roku, n  

Dawkowanie lenalidomidu, opak./cykl  

Dawkowanie deksametazonu, mg/terapia  

DEX – deksametazon; DN – działania niepożądane; LEN – lenalidomid. 

* dane zaokrąglone. 
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Uwaga 11 
Analiza wpływu na budżet nie zawiera wyszczególnienia założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 1–3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w 
pkt 4 i 5, w szczególności założeń dotyczących kwalifikacji wnioskowanej technologii 
do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporządze-
nia). Poprzez niespełnienie powyższego  paragrafu niespełnione są również § 6. ust. 5 lub 
§ 6. ust. 6. Rozporządzenia. 

 

Komentarz: 

Założenia, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 1–3, 6 i 7 
oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5: 

         
       

         
      

         
           

      
         

 
         

Założenia dotyczące kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i 
wyznaczenia podstawy limitu (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporządzenia): 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-
dycznych) „Do grupy limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę międzyna-
rodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbli-
żony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywie-
niowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów: 

1) tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane; 

2) podobnej skuteczności.”1 

Bortezomib to jedyny obok lenalidomidu lek o nowym mechanizmie działania, wskazany 
w leczeniu opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego, dostępny w Polsce i finan-
sowany ze środków publicznych (talidomid obecnie dostępny jest jedynie w ramach im-
portu docelowego). 

We wniosku o objęcie refundacją oraz       
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

        
            

  
            

     

           
           

          
          

            
           

   

            
           

          
    

         
            

          

        
           

      

Powyższa kategoria dostępności refundacyjnej jest spójna z pozycją leku w polskich i 
międzynarodowych wytycznych klinicznych oraz rekomendacjami agencji oceny techno-
logii medycznych innych krajów przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego. Tak 
zdefiniowana pozycja leku jest       
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Uwaga 12 - porównanie z bortezomibem 
Wnioskodawca nie przeprowadził porównania z bortezomibem, uzasadniając to w nastę-
pujący sposób: „bortezomib nie spełnia jednak kryteriów technologii najtańszej i najczę-
ściej stosowanej (kryteria kwalifikacji do programu lekowego skutecznie zmniejszają po-
pulację chorych leczonych za pomocą tego leku), nie zostanie zastąpiony przez lenalido-
mid, w związku z czym nie jest rozpatrywany jako komparator dla lenalidomidu w anali-
zowanej populacji chorych”. Należy mieć na uwadze, że zgodnie z ustawą o objęcie refun-
dacją art. 25 ust 14 c) tiret pierwsze analiza kliniczna powinna być sporządzona na pod-
stawie przeglądu systematycznego w porównaniu z innymi możliwymi do zastosowania w 
danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym 
o ile występują, finansowanymi ze środków publicznych. Bortezomib jest aktualnie finan-
sowany w ramach programu lekowego, obejmującego m.in.: pacjentów, u których wystąpi-
ła oporność w trakcie zastosowania terapii szpiczaka mnogiego lub nawrót po skutecznej 
terapii, w związku z czym zdaniem AOTM powinien znaleźć się w przedstawionych przez 
podmiot odpowiedzialny analizach HTA dla leku Revlimid jako jeden z komparatorów. 

 

Komentarz: 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): „Komparatorem dla oce-
nianej interwencji w pierwszej kolejności musi być tzw. istniejąca praktyka. Jest to spo-
sób postępowania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony 
przez ocenianą technologię. Zaleca się przeprowadzenie porównania również z innymi 
komparatorami, czyli z technologiami: 

• najczęściej stosowaną; 
• najtańszą; 
• najskuteczniejszą; 
• zgodną ze standardami i wytycznymi postępowania klinicznego. 

Istotne jest aby wybrane komparatory odpowiadały warunkom polskim.”4  

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) i Scottish Medicines Consortium 
(SMC) rekomendują stosowanie lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w le-
czeniu opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego w min. III linii leczenia, nato-
miast bortezomib - w min. II linii leczenia.5,6,7 Haute Autorité de Santé (HAS) w leczeniu 
opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego również rekomenduje stosowanie bor-
tezomibu w min. II linii.8 

Kryteria kwalifikacji programu terapeutycznego Leczenie szpiczaka plazmatyczno-
komórkowego (plazmocytowego) z udziałem bortezomibu wskazują na możliwość włą-
czenia chorych z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem mnogim oraz chorych po niepo-
wodzeniu co najmniej 1 schematu leczenia.9 Z kolei     
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

           
           

           
           

       
          

         
          

   

Rekomendacje NICE, SMC czy HAS oraz      
wyraźnie wskazują, że bortezomib powinien być stosowany przed lenalidomidem. Nie 
można wykluczyć stosowania bortezomibu jako opcji terapeutycznej u chorych po nie-
powodzeniu co najmniej 2 schematów leczenia. Należy jednak podkreślić, że schemat 
taki jest stosowany sporadycznie (co potwierdzają obserwacje rynkowe) i tym samym 
nie powinien wyznaczać standardu postępowania. 

Ponadto, lenalidomid i bortezomib powinny być stosowane u chorych z odmiennymi 
powikłaniami po wcześniejszej terapii – zgodnie z wytycznymi Polskiej Grupy Szpicza-
kowej,2 schematy zawierające lenalidomid wskazane są u chorych z objawami neuropa-
tii o nasileniu co najmniej 2. stopnia, natomiast programy oparte na bortezomibie po-
winny być stosowane w przypadku upośledzenia funkcji nerek i przy zagrożeniach po-
wikłaniami zakrzepowo-zatorowymi. 

Biorąc pod uwagę wytyczne Polskiej Grupy Szpiczakowej oraz różne miejsce lenalido-
midu i bortezomibu w schemacie terapeutycznym zgodnie z rekomendacjami agencji 
technologii medycznych oraz     ,  
trudno mówić o zastępowaniu bortezomibu przez lenalidomid w praktyce medycznej – 
głównym wg wytycznych czynniku decydującym o wyborze komparatora. 

Dodatkowo, przegląd dostępnych doniesień naukowych wykazał ograniczone dane kli-
niczne dla bortezomibu stosowanego     wskazanych we 
wniosku (m.in. badania nierandomizowane).  
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Aneks I  

Wyniki analizy wpływu na budżet    

Analiza podstawowa 
Docelową liczbę chorych leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem w 
1. i 2. roku   oszacowano na odpowiednio      

    

Przewidywaną liczbę chorych oraz całkowite koszty związane z zakupem substancji 
czynnych, podaniem leków, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem 
działań niepożądanych w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ 
przedstawiono w tabeli i na rysunku poniżej. 

W przypadku scenariusza istniejącego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosą         

       

W przypadku scenariusza nowego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosą          

      

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Tab. 3. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – analiza podstawowa   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN               

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     
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Ryc. 1. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
analiza podstawowa   

 

Scenariusz minimalny 
W scenariuszu minimalnym docelową liczbę chorych, którzy zakwalifikują się do lecze-
nia lenalidomidem w 1. i 2. roku   oszacowano na   

     

W przypadku scenariusza minimalnego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu istniejącym wyniosą  

         natomiast w scenariuszu nowym - 
          

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Tab. 4. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – scenariusz minimalny   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN           

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     
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Ryc. 2. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
scenariusz minimalny   

 

Scenariusz maksymalny 
W scenariuszu maksymalnym docelową liczbę chorych, którzy zostaną zakwalifikowani 
do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku   oszacowano na 

          

W przypadku scenariusza istniejącego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosą 

               

W przypadku scenariusza nowego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosą  

              

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
             

         

26 



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

Tab. 5. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – scenariusz maksymalny   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN               

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     

27 



 

Ryc. 3. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
scenariusz maksymalny   

 

Wyniki analizy wpływu na budżet    

Analiza podstawowa 
Docelową liczbę chorych leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem w 
1. i 2. roku   oszacowano na       

    

Przewidywaną liczbę chorych oraz całkowite koszty związane z zakupem substancji 
czynnych, podaniem leków, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem 
działań niepożądanych w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ 
przedstawiono w tabeli i na rysunkach poniżej. 

W przypadku scenariusza istniejącego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosą         

       

W przypadku scenariusza nowego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosą          

      

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Tab. 6. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – analiza podstawowa   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN               

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     

 

29 



 

Ryc. 4. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
analiza podstawowa   

 

Scenariusz minimalny 
W scenariuszu minimalnym docelową liczbę chorych, którzy zakwalifikują się do lecze-
nia lenalidomidem w 1. i 2. roku   oszacowano na   

     

W przypadku scenariusza minimalnego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu istniejącym wyniosą  

        , natomiast w scenariuszu nowym - 
          

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Tab. 7. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – analiza podstawowa   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN           

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     
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Ryc. 5. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
scenariusz minimalny   

 

Scenariusz maksymalny 
W scenariuszu maksymalnym docelową liczbę chorych, którzy zostaną zakwalifikowani 
do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku   oszacowano na 

            

W przypadku scenariusza istniejącego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ zwią-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą 
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosą 

               

W przypadku scenariusza nowego obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocą lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosą  

              

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w związku z finansowaniem lenalidomidu  
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 

Tab. 8. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku   z perspektywy NFZ – scenariusz maksymalny   

Koszty Scenariusz istniejący Scenariusz nowy Różnica 

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 

Liczba chorych, n       

Koszty substancji czynnych, PLN                   

- lenalidomid                   

- deksametazon           

Koszty podania leku, PLN           

Koszty monitorowania, PLN               

Koszty DN, PLN           

SUMA                                     
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Ryc. 6. Całkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku   – 
scenariusz maksymalny   
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcześniejszego leczenia – uzupełnienie. 
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