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Autorzy Wykonywane zadania 
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 Oszacowanie wielkości populacji docelowej; 

 Ocena kosztów; 
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 Wnioski końcowe 
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

DDD ang. Defined Daily Dose – zalecana dawka dobowa 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PHN ang. Post-Herpetic Neuralgia – neuralgia popółpaścowa, 

'''''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

WHO ang. World Health Organisation – Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

 

C E L  I  Z A K R E S  

Celem analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń i na 

system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatków płatnika publicznego w przypadku 

podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu Versatis® 

(lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego  

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) u chorych  

z alodynią w ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń, analizy wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

zestawienia aspektów etycznych i społecznych. Dodatkowo wykonano analizę wrażliwości. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet wykonano z perspektywy wspólnej (obejmującej perspektywę 

płatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy płatnika publicznego. '''''''''''''''''''''  

'''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''' 

Populację wskazaną we wniosku refundacyjnym oraz ocenianą w niniejszej analizie stanowią 

chorzy ze wskazaniem do objawowego leczenia bólu neuropatycznego związanego  

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa), u których 

występuje alodynia. 

Liczebność populacji docelowej oraz jej prognozę w kolejnych latach horyzontu czasowego 

wyznaczono ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

W analizie wpływu na budżet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejący oraz nowy. 

Scenariusz istniejący obrazuje sytuację obecną, w której technologia wnioskowana nie jest 

refundowana w omawianym wskazaniu z budżetu płatnika publicznego. 
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W scenariuszu nowym przyjęto, że lek Versatis® będzie refundowany w objawowym leczeniu 

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster 

(neuralgia popółpaścowa) '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

Prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjęto na podstawie ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' '''''''' 

Całkowite koszty z (wynikające z kosztów różniących leczenia), wyznaczono ''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''  

Wydatki płatnika publicznego (i łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów) określono  

w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze środków publicznych  

w uwzględnianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku 

(scenariusz istniejący), a także po uwzględnieniu zakładanego sposobu refundowania 

technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki 

płatnika publicznego (oraz płatnika publicznego i pacjentów), czyli różnicę pomiędzy 

scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejącym. Dla każdego ze 

scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny 

oraz maksymalny. 

''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''' '' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''  

W Y N I K I  

Prognozowana łączna liczba chorych w populacji docelowej wynosi '''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''' 
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'''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''' ''''''''''' 

Wydatki inkrementalne 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''  

''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''' '''''''''''''  

'' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''  

Realizacja scenariusza nowego w porównaniu do sytuacji obecnej spowoduje 

wygenerowanie oszczędności (wynikających z kosztów różniących leczenia, biorąc pod 

uwagę koszty leków) z perspektywy pacjenta '''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' ''''''' '' ''''''''' ''''''''''  

''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''' '''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''  

'''' '''''''''' '''''''''''' 

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

W niniejszej pracy dążono do dokonania oceny wpływu na system ochrony zdrowia w Polsce 

decyzji o zakwalifikowaniu leku Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu 

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster 

(neuralgia popółpaścowa) u chorych z alodynią w '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''  

''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''' '''''''' '' ''''''''' 

''''''''''''' 

Podkreślić jednak należy, że finansowanie leku Versatis® przyczyni się do zwiększenia 

spektrum terapeutycznego w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego  

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) u chorych  

z alodynią i tym samym umożliwi specjalistom w tej dziedzinie wybór terapii 

najkorzystniejszej dla określonego chorego. Podniesie się również dostępność leczenia, ze 

względu na to, że większość ze stosowanych obecnie metod nie jest refundowana 

Odpowiednio dobrana terapia do określonego stanu klinicznego chorego przyczyni się do 

zwiększenia skuteczności jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych.  

''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
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'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 
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1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatków płatnika 

publicznego w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych produktu Versatis® (lidokaina 5% w plastrach). Wnioskowanym do refundacji 

wskazaniem jest objawowe leczenie bólu neuropatycznego związanego z przebytym 

zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) u chorych z alodynią. 

Proponowanym sposobem refundacji jest finansowanie w ramach ''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''  

'''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz społeczne konsekwencje 

podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu Versatis®  

w przedstawionym wskazaniu. Dodatkowo wykonano analizę wrażliwości. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia składa się z dwóch części – niniejszego 

dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''' '''''''''''', 

umożliwiającego obliczenie prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych 

założeń. 

2. Analiza wpływu na budżet 

2.1. Metodyka analizy 

1. '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' 

2. ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''  

''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''' '''''' '' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' 

3. ''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' 
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6. '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''  
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7. ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
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8. '''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''  

''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

2.2. Horyzont czasowy 

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz 

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

wymagań (zwanym dalej Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań), horyzont 

czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować okres do momentu osiągnięcia 

stanu równowagi na rynku oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczęcia 

finansowania danej technologii medycznej ze środków publicznych [1, 17]. 

W analizie przyjęto '''''''''''''''' horyzont czasowy, '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''  

Dodatkowo, 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, dalej zwaną Ustawą o refundacji) [20], ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' ''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

2.3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagań (Rozporządzenie Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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), dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy wpływu na budżet, analiza została przeprowadzona w dwóch wariantach:  

 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 [20])  

 oraz z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [17].  

''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''  

''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''  

''' ''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

2.4. Scenariusze porównywane 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: istniejący oraz nowy. Scenariusz 

istniejący obrazuje sytuację obecną, w której technologia wnioskowana nie jest refundowana 

w omawianym wskazaniu z budżetu płatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia 

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 
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spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 

1 stycznia 2014 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu leków 

refundowanych [13]).  

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

Substancje refundowane  
w analizowanym wskazaniu 

''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' 

Substancje nierefundowane  
w analizowanym wskazaniu 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

Z powyższej tabeli wynika, że większość substancji stosowanych w leczeniu chorych  

w analizowanym wskazaniu jest nierefundowana. W tej sytuacji pacjenci mają ograniczony 

aspektami finansowymi dostęp do leczenia. 

W scenariuszu nowym przyjęto, że lek Versatis® będzie refundowany w objawowym leczeniu 

bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster 

(neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią w ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''  
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''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

Dla każdego ze scenariuszy przyjęto 3 możliwe warianty, zależne od szacowanej na kolejne 

lata wielkości populacji docelowej. Wpływ na budżet płatnika, wyznaczony został jako 

różnica pomiędzy tymi scenariuszami. 

'''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''' 

'''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''  

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

Rysunek 1. 
Możliwe scenariusze brane pod uwagę w analizie wpływu na budżet 

 
Źródło: opracowanie własne 
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2.5. Populacja 

2.5.1. Populacja obejmująca wszystkich chorych, u których 

technologia wnioskowana może zostać zastosowana 

Populację badaną w analizie wpływu na budżet stanowią chorzy, u których oceniania 

technologia może być zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego 

Versatis® jest wskazany w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego  

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa, ang. Post-

Herpetic Neuralgia, PHN) [2]. 

Wielkość populacji, w której wnioskowana technologia może być stosowana, określono na 

podstawie danych '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''  

'''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''' '''''' '' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''' ''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''  

''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''' '''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''  

''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''  

'''' ''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

Tabela 2. 
''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''' '''''' ''''''''' '''''''' 

'''''''''' '''''' '''''''''' '''''''' 

''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''' 

''''''''''' '''''' '''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''' 
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''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '' '''' '''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''  

''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' Wyniki obliczeń prezentuje 

poniższa tabela. 

Tabela 3. 
Oszacowanie populacji, w której technologia wnioskowana może być zastosowana 

Rok prognozy 
Wielkość populacji, w której technologia może być 

zastosowana 

'''''''''' '''''' ''''''''' 

'''''''''' '''''' '''''''' 

'''''''''' '''''' ''''''''' 

''''''''' ''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

Populację wskazaną we wniosku refundacyjnym oraz ocenianą w niniejszej analizie stanowią 

chorzy ze wskazaniem do objawowego leczenia bólu neuropatycznego związanego  

z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa), u których 

występuje alodynia. 

''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''  

'''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''1 '''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''' '''''''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' 

                                                
 

 

1
 '''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
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Tabela 4. 
Odsetek chorych z alodynią ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
 ''' ''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''' '''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''' 

'''''''' ''' '''''''''' ''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

Populację docelową wyznaczono na podstawie liczebności populacji, w której wnioskowana 

technologia może być zastosowana (rozdział 2.5.1.) oraz odsetka chorych z alodynią  

''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''  

'''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' Uzyskane wielkości przedstawiono w tabeli 

poniżej. 

Tabela 5. 
Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku 

Wariant 
Wielkość populacji docelowej 

''''''''' ''' ''''''''' ''' '''''''''' ''' ''''''''' ''' 

Minimalny ''' ''''''''' ''' ''''''''' ''' ''''''' ''' ''''''' 

Prawdopodobny ''''''' ''''''''' '''''' '''''''''' ''''' '''''''' ''''' '''''''' 

Maksymalny '''''' '''''''''' '''''' '''''''''' ''''' '''''''' ''''' '''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

Dodatkowo w badaniu ankietowym eksperci kliniczni stwierdzili, że nie wszyscy chorzy 

kwalifikujący się do leczenia faktycznie je otrzymują. W związku z tym ograniczono populację 

docelową do tych chorych, którzy zostaną poddani leczeniu. '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''  

'''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''' '' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' '' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
 ''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
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Tabela 7. 
Oszacowanie populacji docelowej, wskazanej we wniosku, poddawanej leczeniu 

Wariant 
Wielkość populacji docelowej, otrzymującej leczenie 

'''''''''' '''' ''''''''''' ''' ''''''''''' ''' ''''''''' '''' 

Minimalny ''' ''''''''' ''' ''''''''' ''' ''''''' ''' '''''''' 

Prawdopodobny ''' ''''''''' ''' ''''''''' ''' '''''''' ''' ''''''' 

Maksymalny '''''' '''''''' '''''' ''''''''' ''''' ''''''' ''''' ''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

2.5.3. Populacja, w której technologia wnioskowana jest obecnie 

stosowana 

Produkt Versatis® nie jest obecnie refundowany z budżetu płatnika publicznego. ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''  

Tabela 8. 
Odsetek chorych leczonych obecnie lekiem Versatis® '''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

Wartość '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''' 

Odsetek chorych 
 leczonych 

''''''''''' '''''''''' '''''''''' '''''''' ''''''''''' '''''''' 

Źródło: opracowanie własne 

Wyniki kalkulacji, uwzględniające średni odsetek chorych stosujących w scenariuszu 

istniejącym technologię wnioskowaną oraz biorąc pod uwagę wielkość populacji docelowej, 

przedstawia poniższa tabela. 

Tabela 9. 
Oszacowanie populacji, w której technologia wnioskowana jest obecnie stosowana 

Wariant 
Wielkość populacji, w której technologia jest stosowana 

'''''''''' '''' '''''''''' '''' 

Minimalny ''''''''' ''''''''' 

Prawdopodobny ''' ''''''''' ''' ''''''''' 

Maksymalny ''' ''''''''' ''' ''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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2.5.4. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie 

stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw 

zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 

Oszacowanie populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, 

że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją produktu Versatis® 

wiąże się ze zmianą jego udziałów w populacji docelowej poddawanej leczeniu. Szacowane 

udziały w rynku przedstawiono poniżej. 

2.5.4.1.Udziały w rynku 

Udziały w rynku technologii wnioskowanej określono na podstawie ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''' 

Tabela 10. 
Szacowane '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' udziały leku Versatis® w leczeniu chorych  
w analizowanym wskazaniu 

Udziały ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' 

'''' '''''''''''''''''''''' '''''''''' 
'''''''''''''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' '''''''''' 

'''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''' ''''''''''' '''''''''' '''''''''' ''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

2.5.4.2.Oszacowanie wielkości populacji chorych leczonych 

technologią wnioskowaną 

Uwzględniając udziały w rynku (rozdział 2.5.4.1.) oraz wielkość populacji docelowej (rozdział 

2.5.2.) oszacowano liczbę chorych leczonych technologią wnioskowaną i przedstawiono  

w tabeli poniżej. 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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Tabela 11. 
Oszacowanie populacji, w której technologia wnioskowana będzie stosowana  
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej 

Wariant 
Wielkość populacji 

''''''''''' ''' ''''''''' '''' 

Minimalny ''' ''''''''' ''' ''''''''' 

Prawdopodobny ''' ''''''''' ''' ''''''''' 

Maksymalny ''' '''''''' ''' ''''''''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''  

2.5.5. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie 

stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw 

zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją 

'''''''''''''''''''''' ''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''  

Tabela 12. 
Oszacowanie populacji, w której technologia wnioskowana będzie stosowana  
w przypadku braku pozytywnej decyzji refundacyjnej 

Wariant 
Wielkość populacji 

'''''''''' ''' ''''''''' ''' 

Minimalny '''''''' '''''''''' 

Prawdopodobny ''' '''''''' ''' ''''''''' 

Maksymalny ''' ''''''''' ''' ''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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2.6. Analiza kosztów 

Kategorie kosztów uwzględnianych w niniejszym opracowaniu zaczerpnięto z Analizy 

ekonomicznej [10]. Zauważyć tutaj należy, że wpływ na wynik końcowy, a więc na wartość 

wydatków inkrementalnych płatnika publicznego, mają całkowite koszty różniące. Całkowite 

koszty różniące należy tutaj zdefiniować jako koszty występujące w ramach jednego ze 

scenariuszy, a więc różniące oceniane technologie medyczne. 

W analizie z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej uwzględniono  

i oceniano '''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' '' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

Pozostałe kategorie kosztów bezpośrednich uznano za nieróżniące, zaliczając je do kategorii 

kosztów wspólnych. Koszty te (jako koszty wspólne dla technologii wnioskowanej  

i komparatorów) nie mają wpływu na wyniki analizy. Nie były zatem ostatecznie brane pod 

uwagę w obliczeniach. W poniższej tabeli wyszczególniono poszczególne koszty nieróżniące 

oraz przedstawiono zasadność ich kwalifikacji do kategorii kosztów nieróżniących. 

''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''' ''''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''  

''''' '''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' W związku z tym w niniejszym opracowaniu kosztów 

tych nie brano pod uwagę.  

Tabela 13. 
Koszty nieróżniące oceniane technologie medyczne 

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji 

''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''  
''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji 

''''''''''''''' ''' '''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''  

'' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

2.6.1. Koszt leków 

2.6.1.1.Dawkowanie leków 

Do obliczenia kosztu stosowania uwzględnianych technologii medycznych konieczne było 

wyznaczenie dawek leków. Dawkowanie leków przyjęto zgodnie z Analizą ekonomiczną [10]. 

PRODUKT VERSATIS® 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''' wyznaczono jako liczbę plastrów na dobę, na podstawie 

''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''  

''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''  

''' ''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''  

'''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' '''''' '''''''''''''' 

Tabela 14. 
Średnia dawka lidokainy 5% w plastrach '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
'''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' 
''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''  ''''''' ''''''' 

'''''''''' ''''''''''  ''''''' '''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''' 

'''''''' '''' '''''''' ''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''' '''''' ''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''''' W Charakterystyce 

produktu leczniczego Versatis® wskazano, że w ciągu doby można zastosować maksymalnie 

3 plastry [2].  

KOMPARATOR 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''  

'''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''  

''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
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2.6.1.2.Ceny leków 

PRODUKT VERSATIS® 

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy 

opłacalności stosowania produktu Versatis® w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego 
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 DDD – ang. Defined Daily Dose – dzienna dawka leku zalecana przez WHO (ang. World Health 

Organization – Światowa Organizacja Zdrowia) [Błąd! Nie można odnaleźć źródła odwołania.] 
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neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
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– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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Wykaz produktów refundowanych w analizowanym wskazaniu oraz DDD dla poszczególnych 

substancji wziętych pod uwagę w analizie przedstawiono w załączniku (rozdział 7.3.2.). 
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2.6.2. Podsumowanie kosztów 

Całkowite koszty różniące terapii na chorego w skali roku z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej '''''''' ''''''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' zaprezentowano w tabeli poniżej.  

Tabela 21. 
Całkowite koszty różniące terapii na chorego z perspektywy płatnika publicznego oraz  
z perspektywy wspólnej ''''''' '''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''  
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''''''''''' ''' ''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

2.7. Podsumowanie danych wejściowych 

Podsumowanie danych wejściowych przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 22. 
Dane wejściowe 

Parametr Odwołanie Źródło 

'''''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''' 
''''''''''''''''''' 

 

'''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 
''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 
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2.8. Wydatki budżetowe w horyzoncie analizy 
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''' ''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

Na podstawie oszacowana wielkości populacji chorych leczonych, wykorzystując 

szacunkowe udziały w rynku leków oraz całkowite koszty leczenia jednego chorego w ciągu 
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®
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roku, wyznaczono roczne wydatki budżetowe w perspektywie płatnika publicznego 

(wynikające z kosztów różniących oceniane technologie medyczne) oraz w perspektywie 

wspólnej. Wydatki te będą się różnić w zależności od przyjętego scenariusza oraz jego 

wariantu. 

2.8.1. Aktualne wydatki budżetowe 

Aktualne wydatki budżetowe, związane z leczeniem populacji docelowej, która otrzymuje 

leczenie, oszacowano biorąc pod uwagę wyznaczoną liczbę chorych z 2013 roku. 

Uwzględniono udziały w rynku poszczególnych technologii medycznych oraz koszty ich 

stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejącego. Oszacowane w ten sposób 

aktualne wydatki budżetowe wynoszą ''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''  

'''' ''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''''  

Obecnie produkt Versatis® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt 

leku z perspektywy płatnika publicznego jest zatem zerowy. Koszt leku z perspektywy 

wspólnej wynosi '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

2.8.2. Prognozowane wydatki budżetowe 

Wyniki analizy przedstawiono w uwzględnianym horyzoncie czasowym, z perspektywy 

płatnika publicznego i wspólnej. ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''  

 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym 

zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią – analiza wpływu 
na system ochrony zdrowia 
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3. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

Decyzja dotyczącą refundacji produktu Versatis® (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym 

leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster 

(neuralgia popółpaścowa) u chorych z alodynią w ramach '''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''  

'''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' nie spowoduje 

nowych konsekwencji w organizacji udzielania świadczeń zdrowotnych. 

W związku z powyższym, w wyniku rozpoczęcia finansowania ocenianej technologii 

medycznej, nie wystąpi konieczność dodatkowych szkoleń personelu medycznego, czy też 

tworzenia nowych wytycznych określających sposób podawania leku. Objęcie refundacją 

technologii wnioskowanej nie będzie zatem mieć istotnego wpływu na organizację udzielania 

świadczeń zdrowotnych. 

4. Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi  

w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi i nie nakłada na chorego 

dodatkowych wymogów związanych z rozpoczęciem leczenia. 

Stosowanie lidokainy pozwala '''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

może wpływać na zmniejszenie ryzyka występowania działań niepożądanych, zwłaszcza 

istotnych dla osób starszych upadków i złamań. 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' Oznacza to, że dostęp chorych do odpowiedniego leczenia jest znacznie 

ograniczony ze względu na kwestie finansowe. Pozytywna decyzja dotycząca refundacji leku 

Versatis® umożliwi pacjentom łatwiejszy dostęp do skutecznej terapii.  

Dodatkowo, zgodnie z wnioskami płynącymi z Analizy ekonomicznej [10] stosowanie 

lidokainy poprawia jakość życia chorych. 
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Poniższa tabela przedstawia ocenę aspektów społecznych i etycznych dotyczącej 

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. 

Tabela 35.  
Aspekty społeczne i etyczne 

Warunek Wartość 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń 
przyjętych w analizie ekonomicznej;  

Żadne 

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy 
jednakowych potrzebach;  

Tak 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale 
powszechna;  

Mała korzyść, 
ale powszechna 

Czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup 
społecznie upośledzonych;  

Nie 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach 
zdrowotnych, dla których nie ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia.  

Nie 

Należy rozważyć czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii może 
powodować problemy społeczne, w tym:  

wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej;  Nie 

grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych;  Nie 

powodować lub zmieniać stygmatyzację
4
;  Nie 

wywoływać lęk;  Nie 

powodować dylematy moralne;  Nie 

stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne.  Nie 

Konieczne jest też przeanalizowanie, czy decyzja dotycząca rozważanej technologii:  

nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi,  Nie 

czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach;  Nie 

oddziałuje na prawa pacjenta lub prawa człowieka.  Nie 

Należy określić, czy stosowanie technologii nakłada szczególne wymogi, takie jak:  

konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;  Nie 

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania
5
;  Nie 

potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału Tak 

                                                
 

 

4
 Plaster może (ale nie musi) być przyklejony w miejscu widocznym. 

5
 Aplikacja leku może wymagać zdjęcia ubrania, jednak lek może aplikować sobie sam pacjent w 

warunkach domowych. 
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Warunek Wartość 

pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania
6
.  

Źródło: opracowanie własne 

4.1. Choroby związane z wiekiem 

Bardzo ważną kwestią w etycznych i społecznych aspektach w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem Herpes zoster (neuralgia 

popółpaścowa) jest wiek. Zgodnie z wnioskami przedstawionymi w Analizie ekonomicznej 

[10] PHN należy zakwalifikować do chorób związanych z wiekiem. Standardowe leczenie  

wiąże się z występowaniem szeregu działań niepożądanych, niebezpiecznych zwłaszcza  

u chorych w podeszłym wieku. Profil tolerancji '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' jest bardzo istotny u starszych pacjentów, 

ponieważ działania niepożądane, które mają minimalne znaczenie u młodszych chorych, 

takie jak senność, zawroty głowy i zaburzenia równowagi, mogą mieć poważne 

konsekwencje u pacjentów starszych. 

Biorąc pod uwagę mnogość dostępnych terapii oraz różnorodność leczenia chorych  

w Polsce, '''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''  

''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

                                                
 

 

6
 Podczas konsultacji z pacjentem musi być podjęta decyzja odnośnie zmiany leczenia z doustnego 

na miejscowe; pacjent może mieć preferencję odnośnie leczenia doustnego. 
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5. Założenia i ograniczenia 

'''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''  
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Finansowanie leku Versatis® przyczyni się do zwiększenia spektrum terapeutycznego  

w objawowym leczeniu bólu neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 

Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) u chorych z alodynią i tym samym umożliwi 
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specjalistom w tej dziedzinie wybór terapii najkorzystniejszej dla określonego chorego. 

Podniesie się również dostępność leczenia, ze względu na to, że większość ze stosowanych 

obecnie metod nie jest refundowana Odpowiednio dobrana terapia do określonego stanu 

klinicznego chorego przyczyni się do zwiększenia skuteczności jej leczenia, a tym samym do 

poprawy sytuacji chorych. 

Zgodnie z wnioskami płynącymi z Analizy ekonomicznej, standardowe leczenie wiąże się  

z występowaniem szeregu działań niepożądanych, niebezpiecznych zwłaszcza u chorych  

w podeszłym wieku. Profil tolerancji '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' jest bardzo istotny u starszych 

pacjentów, ponieważ działania niepożądane, które mają minimalne znaczenie u młodszych 

chorych, takie jak senność, zawroty głowy i zaburzenia równowagi, mogą mieć poważne 

konsekwencje u pacjentów starszych. Na podstawie przeprowadzonego badania 

ankietowego stwierdzono, że ''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' 
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7. Załączniki 

7.1. Sprawdzenie zgodności analizy z minimalnymi 

wymaganiami opisanymi w Rozporządzeniu MZ  

w sprawie minimalnych wymagań 

Tabela 36. 
Check-lista zgodności analizy wpływu na system ochrony zdrowia  
z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporządzeniu MZ  
w sprawie minimalnych wymagań 

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

1. Oszacowanie rocznej liczebności populacji n/d 

1.1. obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana 

TAK, rozdział 2.5.1. 

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdział 2.5.2. 

1.3. w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdział 2.5.3. 

1.4. w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją podwyższeniu ceny 

TAK, rozdział 2.5.4. 

2. Oszacowanie rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych 
na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 
wniosku 

TAK, rozdział 2.8. 

2.1. aktualnych TAK, rozdział 2.8.1. 

2.2. z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje 

TAK, rozdział 2.8.1. 

3. Ilościowa prognoza rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy założeniu, że 
minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją podwyższeniu ceny 

TAK, rozdział 2.8. 

3.1. z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii 

TAK, rozdział 2.8. 

4. Ilościowa prognoza rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy założeniu, że 
minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją lub podwyższeniu ceny 

TAK, rozdział 2.8. 

4.1. z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, 

TAK, rozdział 2.8. 

5.  Oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego 
do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie będą 

TAK, rozdział 2.8. 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku 

5.1. z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii 

TAK, rozdział 2.8. 

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych 
wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych 

TAK, rozdział 2.8. 

8. Zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których 
dokonano oszacowań analizy oraz prognoz 

TAK, rozdział 0. 

9. Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano 
oszacowań analizy oraz prognoz 

TAK, rozdział 5. 

9.1. wyszczególnienie założeń dotyczących kwalifikacji 
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia 
podstawy limitu 

TAK, rozdział 5. 

10. Do analizy dołączono dokument elektroniczny, umożliwiający 
powtórzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz 

TAK 

11. Oszacowań analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie 
czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet 

TAK 

12. Oszacowań oraz prognoz w analizie dokonano w szczególności 
na podstawie rocznej liczebności populacji 

TAK 

12.1. W analizie wpływu na budżet przedstawiono dodatkowy wariant, 
w którym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne 
dane 

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowań rocznej 
liczebności populacji) 

n/d, obliczenia w analizie 
przeprowadzono na podstawie 

oszacowania liczebności populacji 

''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''  

 ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''  

 '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 
''''''''''''''  

''''''''''' 

13.1. Wskazano dowody spełnienia wymagań, o których mowa: 

 w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji 

(jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej) 

 w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji 

(jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
kwalifikację do wspólnej, istniejącej grupy limitowej) 

TAK 

Źródło: opracowanie własne na podstawie Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań 

7.2. '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''  

'''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''' '''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 



 
Versatis

®
 (lidokaina 5% w plastrach) w objawowym leczeniu bólu 

neuropatycznego związanego z przebytym zakażeniem wirusem 
Herpes zoster (neuralgia popółpaścowa) ze współistniejącą alodynią 
– analiza wpływu na system ochrony zdrowia 
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