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Streszczenie 

ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

Cel 

elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwiązań dotyczących refundacji le-

ków, środków spożywczych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego, wyrobów medycznych, któ-
rych realizacja spowoduje uwolnienie środków 
publicznych w wielkości odpowiadającej co naj-
mniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy 
wpływu na budżet finansowania w Polsce produktu 
leczniczego Erbitux® (cetuksymab) w ramach wnio-
skowanego programu lekowego „Leczenie za-
awansowanego raka jelita grubego z uwzględ-
nieniem wczesnej regresji guza (ETS)”. 

Metodyka 

naliza racjonalizacyjna odnosi się do wyników 
analizy wpływu na budżet płatnika wykonanej 

dla produktu leczniczego Erbitux®. Finansowanie 
wnioskowanego programu lekowego z udziałem 
cetuksymabu jako świadczenia gwarantowanego 
wiązałaby się ze wzrostem wydatków płatnika 
publicznego, dlatego rozważono istniejące możli-
wości wygospodarowania środków na ten cel bez 
zwiększania łącznych nakładów finansowych 
w systemie. Przeanalizowano obowiązujące reguły 
finansowania leków w poszczególnych kategoriach 
dostępności refundacyjnej pod kątem możliwości 
ich optymalizacji, skupiając się przede wszystkim 
na preparatach, które wymagają największych 
nakładów finansowych płatnika publicznego. Hory-
zont czasowy analizy jest zgodny z horyzontem 
przyjętym w analizie wpływu na system i obejmuje 
lata 2014-2016.  

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano roz-
wiązanie, polegające na zakładanym objęciu refun-
dacją odpowiedników obecnie refundowanych 
preparatów referencyjnych (oryginalnych), zawie-
rających następujące substancje czynne: imatynib, 
kapecytabina, lamiwudyna i oktreotyd. Wybór 
leków jest uzasadniony upłynięciem terminu 

ochrony patentowej dla preparatów oryginalnych 
zawierających wymienione substancje czynne, 
przez co oczekiwany termin wprowadzenia pierw-
szych odpowiedników na wykaz leków refundowa-
nych jest relatywnie krótki. 

Wyniki 

Prognozowane w analizie wpływu na budżet do-
datkowe wydatki płatnika publicznego, wynikające 
z refundacji preparatu Erbitux® w ramach progra-
mu lekowego wynoszą odpowiednio 35,1 mln zł, 
71,9 mln zł i 73,6 mln zł w pierwszych trzech latach 
kalendarzowych realizacji programu (2014-2016), 
uwzględniając proponowany instrument dzielenia 
ryzyka (RSS). Zgodnie z przepisami ustawy refunda-
cyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Ustawa 2011) pierw-
szą decyzję o objęciu produktu refundacją ze środ-
ków publicznych wydaje się na okres dwóch lat. 
W związku z tym również umowa dotycząca zasto-
sowania instrumentów podziału ryzyka będzie 
obowiązywała przez dwa lata, ale przyjęto założe-
nie, że po upływie tego czasu refundacja produktu 
Erbitux® zostanie przedłużona na niezmienionych 
warunkach dlatego obliczenia w trzecim roku przy-
jętego horyzontu czasowego wykonano z jej 
uwzględnieniem. 

Szacowana wysokość środków uwolnionych 
w wyniku łącznego zastosowania proponowanych 
rozwiązań racjonalizacyjnych wynosi kolejno 37,0, 
73,9 i 73,9 mln zł w latach 2014, 2015 i 2016. 

Zaproponowane rozwiązanie optymalizujące jest 
wystarczające do zrównoważenia dodatkowych 
wydatków związanych z refundacją cetuksymabu 
w ramach programu lekowego. Wdrożenie propo-
nowanego rozwiązania racjonalizacyjnego równo-
legle z refundowaniem produktu Erbitux® w ra-
mach programu lekowego pozwoli na uwolnienie 
środków publicznych przewyższających szacowane 
w analizowanym okresie wydatki płatnika publicz-
nego na refundację leku Erbitux® o 0,4-1,8 mln zł 

C 

A 
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rocznie. Zatem w analizowanym trzyletnim okresie 
(lata 2014-2016) płatnik publiczny, mimo wprowa-
dzenia refundacji produktu Erbitux® może osta-
tecznie zaoszczędzić 4,2mln zł. 

Wnioski  

Finansowanie cetuksymabu w ramach programu 
lekowego dla chorych z zaawansowanym rakiem 
jelita grubego wiąże się z dodatkowymi wydatkami 
płatnika.  

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowa-
nia analiza racjonalizacyjna wykazała, że propono-
wane rozwiązanie pozwoli na uwolnienie środków 
publicznych w wysokości co najmniej równoważą-
cej wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na 
budżet dla produktu Erbitux®. 

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej 
rozwiązanie jest zasadne i stosunkowo łatwe do 
wprowadzenia jako niewymagające istotnych 
zmian w przepisach prawa. 
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Wykaz skrótów 

BIA Analiza wpływu na budżet (z ang. Budget impact analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 
DDD zdefiniowana  dawka dobowa (z ang. defined daily dose) 

FOLFIRI schemat chemioterapii skojarzonej z irynotekanu, fluorouracylu i kwasu folinowego 
ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10 (z ang. International 

Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 
mCRC uogólniony rak jelita grubego (z ang. metastatic colorectal cancer) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RSS Umowa o podziale ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 
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Zgodność z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j 
ustawy, zawiera: - 

1) przedstawienie rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26 
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzącymi zasadności tych rozwiązań; Rozdział 1.4 

2) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; Tabela 1 - Tabela 12 

3) wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; Rozdział 1.4 

4) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 1, jak również przeprowadzenie kalkulacji tych 
oszacowań po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań 
pomiędzy tymi wartościami. 

dokument elektronicz-
ny dołączony 

2. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie odrębnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o 
których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy 

3. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują kwalifikację refundowanych tech-
nologii do wspólnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów speł-
nienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o którym mowa w art. 15 ust. 
3 pkt 2 ustawy. 

Rozdział 1.4 
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1.1 Cel 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów wynikającemu z analizy wpływu na budżet finansowania produktu leczniczego Erbitux® (cetuk-

symab), stosowanego w skojarzeniu z chemioterapią FOLFIRI w ramach wnioskowanego programu 

lekowego „Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego z uwzględnieniem wczesnej regresji guza 

(ETS)”.  

1.2 Metodyka 

Analiza racjonalizacyjna odnosi się do wyników analizy wpływu na budżet refundacji produktu leczni-

czego Erbitux® w ramach świadczeń gwarantowanych z zakresu programów lekowych. W ramach BIA 

(Aestimo 2013) oszacowano, że finansowanie ze środków publicznych wnioskowanego programu 

lekowego dla chorych z zaawansowanym rakiem jelita grubego (pierwsza linia leczenia) z zastosowa-

niem cetuksymabu w skojarzeniu ze schematem chemioterapii FOLFIRI będzie prowadziło do wzrostu 

wydatków płatnika publicznego, dlatego – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o re-

fundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-

dycznych (Ustawa 2011) – w uzupełnieniu analizy wpływu na budżet wykonano analizę racjonaliza-

cyjną. 

W analizie uwzględniono zapisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku 

w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyżce urzędowej ceny zbytu leku, 

środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego objętego refun-

dacją (MZ 02/04/2012).  

1.3 Dodatkowe wydatki płatnika publicznego – zestawienie wyników BIA 

W wykonanej analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane z finansowaniem programu 

lekowego „Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego z uwzględnieniem wczesnej regresji guza 

(ETS)” (scenariusz nowy), w porównaniu ze scenariuszem braku realizacji wnioskowanego programu 

(scenariusz istniejący). 
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Wyniki inkrementalne analizy podstawowej z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 

ryzyka, w horyzoncie pierwszych trzech lat kalendarzowych programu (lata 2014-2016, przy czym 

datę wprowadzenia programu ustalono na lipiec 2013 r.), przedstawiono w poniższej tabeli. Zgodnie 

z przepisami ustawy refundacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Ustawa 2011) pierwszą decyzję o objęciu 

produktu refundacją ze środków publicznych wydaje się na okres dwóch lat. W związku z tym rów-

nież umowa dotycząca zastosowania instrumentów podziału ryzyka będzie obowiązywała przez dwa 

lata, ale przyjęto założenie (konserwatywne), że po upływie tego czasu refundacja produktu Erbitux® 

zostanie przedłużona na niezmienionych warunkach, dlatego obliczenia w trzecim roku przyjętego 

horyzontu czasowego wykonano z jej uwzględnieniem. 

Tabela 1. Dodatkowe wydatki płatnika w analizie BIA (wariant podstawowy, uwzględnienie RSS). 

Rok Scenariusz nowy [zł] Scenariusz istniejący [zł] Dodatkowe roczne wydatki 
płatnika publicznego [zł] 

2014 r. 52 711 224 17 563 079 +35 148 145 

2015 r. 89 833 737 17 957 755 +71 875 981 

2016 r. 91 931 502 18 377 099 +73 554 404 

Prognozowany wzrost wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych w przypadku podjęcia decyzji o finansowaniu leku Erbitux® (cetuksymab) w ramach pro-

gramu lekowego wynosi odpowiednio 35,1 mln zł, 71,9 mln zł i 73,6 mln zł w latach 2014-2016 i jest 

to kwota, jaką w analizowanym okresie należy wygospodarować rocznie w systemie ochrony zdrowia, 

aby pokryć wydatki związane z refundacją leku Erbitux® (cetuksymab) w ramach programu lekowego, 

nie powodując przy tym konieczności zwiększenia obciążeń budżetu płatnika publicznego. 

1.4 Proponowane rozwiązania 

W celu wygospodarowania środków na finansowanie programu lekowego z udziałem cetuksymabu 

w pierwszej linii terapii mCRC przedstawiono rozwiązania, których realizacja może prowadzić do 

optymalizacji aktualnych wydatków budżetowych, skupiając się przede wszystkim na produktach 

leczniczych, które wymagają największych nakładów finansowych płatnika publicznego. 

Proponowany mechanizm polega na zakładanym objęciu refundacją odpowiedników obecnie refun-

dowanych preparatów referencyjnych (oryginalnych), zawierających następujące substancje czynne: 

imatynib, kapecytabina, lamiwudyna i oktreotyd. Wybór leków jest uzasadniony upłynięciem terminu 

ochrony patentowej dla preparatów oryginalnych (odpowiednio: Glivec® (imatynib), Xeloda® (kape-
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cytabina), Zeffix® (lamiwudyna) i Sandostatin®/Sandostatin® LAR (oktreotyd)) oraz aktualną dostęp-

nością w Polsce leków generycznych (lub biopodobnych) zawierających wymienione substancje czyn-

ne, przez co oczekiwany termin wprowadzenia pierwszych odpowiedników na wykaz leków refundo-

wanych jest relatywnie krótki. 

Kalkulacje wysokości uwolnionych środków, wynikających z wprowadzenia tańszych odpowiedników 

poszczególnych leków, przedstawiono w kolejnych podrozdziałach. 

Analizę wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wpływu na budżet (lata 

2014-2016), biorąc pod uwagę wyniki BIA w wariancie podstawowym z uwzględnieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka. 

1.4.1 Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego imatynibu 
(Glivec®) 

Produkt leczniczy Glivec® jest umieszczony w wykazie leków refundowanych w części „B. Leki do-

stępne w ramach programu lekowego” i stosowany w następujących programach: „Leczenie nowo-

tworów podścieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48)”,  „Le-

czenie zaawansowanego włókniakomięsaka guzowatego skóry (DFSP) (ICD-10 C 44, C 49)” oraz „Le-

czenie przewlekłej białaczki szpikowej (ICD-10 C 92.1)” (MZ 25/10/2013). Produkt Glivec® na chwilę 

obecną nie posiada refundowanych odpowiedników. Lek jest bezpłatny dla świadczeniobiorcy, 

w związku z czym wprowadzenie odpowiedników dla preparatu referencyjnego spowoduje obniżenie 

limitu finansowania w grupie bez wpływu na wydatki pacjenta. 

Wskutek wygaśnięcia ochrony patentowej dla leku Glivec®, zarejestrowano w Polsce szereg prepara-

tów generycznych zawierających imatynib (wg Informatora o lekach MZ, w Polsce dostępnych jest 

141 produktów generycznych leku Glivec®; stan na 28 listopada 2013 r.). W związku z powyższym, 

uznano za realistyczne założenie prawdopodobnego wprowadzenia nowych preparatów imatynibu 

w drugiej połowie 2014 roku. 

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), urzędowa 

cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzględnieniem liczby DDD w opakowaniu 

jednostkowym, nie może być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyższy zapis oznacza, że po wprowadzeniu odpowied-

ników dla leku referencyjnego nastąpi automatyczne obniżenie limitu finansowania wszystkich pro-

duktów leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub więcej, w zależności od zapro-
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ponowanych cen leków generycznych / biopodobnych). Analogiczna do omawianej sytuacja miała 

miejsce w 2013 roku (MZ 26/08/2013), w związku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika dla 

idarubicyny w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (grupa „1022.0, Idarubicinum”). 

Po umieszczeniu w wykazie leku generycznego (Idarubicin Teva®), którego cena była niższa o 25% 

względem ceny preparatu oryginalnego (Zavedos®), limit finansowania dla leku referencyjnego został 

obniżony do poziomu ceny tańszego odpowiednika, tj. o 25% względem stanu dotychczasowego (MZ 

26/08/2013). Analogiczny mechanizm założono w omawianym przypadku wprowadzenia odpowied-

ników produktu Glivec®. Podejście to należy uznać za wysoce konserwatywne w świetle informacji 

prasowych 1, wskazujących na możliwość nawet dziesięciokrotnego obniżenia cen preparatów gene-

rycznych imatynibu w stosunku do leku referencyjnego. 

W poniższej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Glivec® stanie obecnym, tj. braku re-

fundowanych odpowiedników dla leku referencyjnego imatynibu (liczony zgodnie z marżą hurtową 

obowiązującą w rozważanym horyzoncie czasowym 2014-2016) oraz prognozowaną roczną liczbę 

zrefundowanych opakowań i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach założono, że 

roczne zużycie leku nie zmieni się w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy, również w przy-

padku wprowadzenia proponowanego mechanizmu. 

Tabela 2. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego imaty-
nib w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników). 

Nazwa, postać i 
dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

brutto 
[zł] * 

Wysokość 
limitu finan-
sowania [zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefun-
dowanych jed-

nostek / rok 
[mg] 

Glivec, tabl. 
powl., 100 mg 60 tabl. 4 488,00 4 712,40 4 712,40 1 975,43 3 386,45 

258 694 745 
Glivec, tabl. 

powl., 400 mg 30 tabl. 8 976,00 9 424,80 9 424,80 11 587,72 19 864,67 

* zgodnie z wysokością urzędowej marży hurtowej, obowiązującą od 2014 r. (5% urzędowej ceny zbytu) 

** na podstawie danych z 7 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 23/10/2013 (a)) 

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg), ważony liczbą zrefundowa-

nych miligramów przypadających na dany preparat w 2013 r., wynosi 0,7854 zł/mg. 

W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Glivec®, limit finansowania wyniesie za-

tem 75% × 0,7854 zł/mg = 0,58905 zł/mg. 

                                                           
1 http://wiadomosci.onet.pl/kraj/polski-generyk-slynnego-leku-onkologicznego-rejestrowany-w-ue/k5x19 
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Kalkulację prognozowanych wydatków płatnika w stanie aktualnym (brak refundowanych odpowied-

ników leku Glivec®) oraz proponowanym (po wprowadzeniu tańszych odpowiedników dla oryginal-

nego preparatu imatynibu) przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 3. Prognozowane roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwolnione środki wyni-
kające z wprowadzenia refundowanych odpowiedników leku Glivec® (imatynib). 

Scenariusz liczba zrefundowanych 
jednostek leku [mg/rok] 

limit finansowania 
jednostki leku [zł/mg] 

roczne wydatki płatni-
ka [zł] 

Stan aktualny (refundacja wyłącznie leku 
referencyjnego - Glivec®) 

258 694 745 
0,78540 203 178 853 

Stan po wprowadzeniu nowych odpo-
wiedników dla leku referencyjnego 0,58905 152 384 140 

uwolnione środki / rok  50 794 713 

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku zakładanego wprowadzenia na 

rynek odpowiedników dla produktu Glivec® (imatynib) wynosi 50,8 mln zł rocznie. Oszacowanie nale-

ży uznać za wysoce konserwatywne ze względu na fakt, że prawdopodobne obniżenie ceny leków 

generycznych w stosunku do produktu referencyjnego wielokrotnie przekroczy założony w analizie 

poziom 25%. 

1.4.2 Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego kapecytabiny (Xe-
loda®) 

Produkt leczniczy Xeloda® jest umieszczony w wykazie leków refundowanych w części „B. Leki do-

stępne w ramach programu lekowego” (program: „Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”) oraz w części 

„C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przezna-

czeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” (MZ 25/10/2013). Produkt Xeloda® na chwi-

lę obecną nie posiada refundowanych odpowiedników. Lek jest bezpłatny dla świadczeniobiorcy, 

w związku z czym wprowadzenie odpowiedników dla preparatu referencyjnego spowoduje obniżenie 

limitu finansowania w grupie bez wpływu na wydatki pacjenta. 

Wskutek wygaśnięcia ochrony patentowej dla leku Xeloda®, zarejestrowano w Polsce szereg prepara-

tów generycznych zawierających kapecytabinę (wg Informatora o lekach MZ, w Polsce dostępne są 

172 produkty generyczne leku Xeloda®; stan na 28 listopada 2013 r.). W związku z powyższym, uzna-

no za realistyczne założenie prawdopodobnego wprowadzenia nowych preparatów kapecytabiny 

w drugiej połowie 2014 roku. 

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), urzędowa 
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cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzględnieniem liczby DDD w opakowaniu 

jednostkowym, nie może być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyższy zapis oznacza, że po wprowadzeniu odpowied-

ników dla leku referencyjnego nastąpi automatyczne obniżenie limitu finansowania wszystkich pro-

duktów leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub więcej, w zależności od zapro-

ponowanych cen leków generycznych). Analogiczna do omawianej sytuacja miała miejsce w 2013 

roku (MZ 26/08/2013), w związku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika dla idarubicyny 

w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (grupa „1022.0, Idarubicinum”). Po umiesz-

czeniu w wykazie leku generycznego (Idarubicin Teva®), którego cena była niższa o 25% względem 

ceny preparatu oryginalnego (Zavedos®), limit finansowania dla leku referencyjnego został obniżony 

do poziomu ceny tańszego odpowiednika, tj. o 25% względem stanu dotychczasowego (MZ 

26/08/2013). Analogiczny mechanizm założono w omawianym przypadku wprowadzenia odpowied-

ników produktu Xeloda®. 

W poniższej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Xeloda® w stanie obecnym, tj. braku 

odpowiedników dla leku referencyjnego kapecytabiny (liczony zgodnie z marżą hurtową obowiązują-

cą w rozważanym horyzoncie czasowym 2014-2016) oraz prognozowaną roczną liczbę zrefundowa-

nych opakowań i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach założono, że roczne zużycie 

leku nie zmieni się w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy, również w przypadku wprowa-

dzenia proponowanego mechanizmu. 

Tabela 4. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego kapecy-
tabinę w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników). 

Nazwa, postać i 
dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

brutto 
[zł] * 

Wysokość 
limitu finan-
sowania [zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefundo-
wanych jedno-
stek / rok [mg] 

Xeloda, tabl. 
powl., 150 mg 60 tabl. 267,79 281,18 281,18 5 202,31 8 918,25 

1 641 118 299 
Xeloda, tabl. 

powl., 500 mg 120 tabl. 1 776,33 1 865,15 1 865,15 15 174,97 26 014,23 

* zgodnie z wysokością urzędowej marży hurtowej, obowiązującą od 2014 r. (5% urzędowej ceny zbytu) 

** na podstawie danych z 7 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 23/10/2013 (a)) 

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg), ważony liczbą zrefundowa-

nych miligramów przypadających na dany preparat w 2013 r., wynosi 0,03109 zł/mg. 
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W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Xeloda®, limit finansowania wyniesie 

zatem 75% × 0,03109 zł/mg = 0,02332 zł/mg. 

Kalkulację prognozowanych wydatków płatnika w stanie aktualnym (brak refundowanych odpowied-

ników leku Xeloda®) oraz proponowanym (po wprowadzeniu tańszych odpowiedników dla oryginal-

nego preparatu kapecytabiny) przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 5. Prognozowane roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwolnione środki wyni-
kające z wprowadzenia refundowanych odpowiedników leku Xeloda® (kapecytabina). 

Scenariusz liczba zrefundowanych 
jednostek leku [mg/rok] 

limit finansowania 
jednostki leku [zł/mg] 

roczne wydatki płatni-
ka [zł] 

Stan aktualny (refundacja wyłącznie leku 
referencyjnego - Xeloda®) 

1 641 118 299 
0,03109 51 028 015 

Stan po wprowadzeniu nowych odpo-
wiedników dla leku referencyjnego 0,02332 38 271 011 

uwolnione środki / rok  12 757 004 

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku zakładanego wprowadzenia na 

rynek odpowiedników dla produktu Xeloda® (kapecytabina) wynosi 12,8 mln zł rocznie. 

1.4.3 Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego lamiwudyny (Zef-
fix®) 

Produkt leczniczy Zeffix® jest umieszczony w wykazie leków refundowanych w części „B. Leki dostęp-

ne w ramach programu lekowego” i stosowany w następujących programach: „Leczenie przewlekłe-

go wirusowego zapalenia wątroby typu B (ICD-10 B 18.1)” oraz „Leczenie wirusowego zapalenia wą-

troby typu B u świadczeniobiorców po przeszczepach lub u świadczeniobiorców z chłoniakami, leczo-

nych rytuksymabem (ICD-10 B 18, W TYM B 18.0, B 18.1, B 18.8, B 18.9; B 19 w całości; C 82; C 83; 

Z 94)”; MZ 25/10/2013). Produkt Zeffix® na chwilę obecną nie posiada refundowanych odpowiedni-

ków. Lek jest bezpłatny dla świadczeniobiorcy, w związku z czym wprowadzenie odpowiedników dla 

preparatu referencyjnego spowoduje obniżenie limitu finansowania w grupie bez wpływu na wydatki 

pacjenta. 

Wskutek wygaśnięcia ochrony patentowej dla leku Zeffix®, zarejestrowano w Polsce szereg prepara-

tów generycznych zawierających lamiwudynę (wg Informatora o lekach MZ, w Polsce dostępnych jest 

5 produktów generycznych lamiwudyny w postaci tabletek 100 mg, stosowanych w leczeniu WZW B 

(Lamivudine Teva®); stan na 28 listopada 2013 r.). W związku z powyższym, uznano za realistyczne 

założenie prawdopodobnego wprowadzenia nowych preparatów lamiwudyny w drugiej połowie 

2014 roku. 
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Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), urzędowa 

cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzględnieniem liczby DDD w opakowaniu 

jednostkowym, nie może być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyższy zapis oznacza, że po wprowadzeniu odpowied-

ników dla leku referencyjnego nastąpi automatyczne obniżenie limitu finansowania wszystkich pro-

duktów leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub więcej, w zależności od zapro-

ponowanych cen leków generycznych). Analogiczna do omawianej sytuacja miała miejsce w 2013 

roku (MZ 26/08/2013), w związku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika dla idarubicyny 

w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (grupa „1022.0, Idarubicinum”). Po umiesz-

czeniu w wykazie leku generycznego (Idarubicin Teva®), którego cena była niższa o 25% względem 

ceny preparatu oryginalnego (Zavedos®), limit finansowania dla leku referencyjnego został obniżony 

do poziomu ceny tańszego odpowiednika, tj. o 25% względem stanu dotychczasowego (MZ 

26/08/2013). Analogiczny mechanizm założono w omawianym przypadku wprowadzenia odpowied-

ników produktu Zeffix®.  

W poniższej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Zeffix® w stanie obecnym, tj. braku 

odpowiedników dla leku referencyjnego lamiwudyny (liczony zgodnie z marżą hurtową obowiązującą 

w rozważanym horyzoncie czasowym 2014-2016) oraz prognozowaną roczną liczbę zrefundowanych 

opakowań i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach założono, że roczne zużycie leku 

nie zmieni się w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy, również w przypadku wprowadzenia 

proponowanego mechanizmu. 

Tabela 6. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego lamiwu-
dynę w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników). 

Nazwa, postać i 
dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

brutto 
[zł] * 

Wysokość 
limitu finan-
sowania [zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefun-
dowanych jed-

nostek / rok 
[mg] 

ZEFFIX, tabl. 
powl., 100 mg 28 tabl. 225,70 236,98 236,98 10 073,14 17 268,24 48 351 082 

* zgodnie z wysokością urzędowej marży hurtowej, obowiązującą od 2014 r. (5% urzędowej ceny zbytu) 

** na podstawie danych z 7 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 23/10/2013 (a)) 

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg) wynosi 0,08464 zł/mg. 
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W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Zeffix®, limit finansowania wyniesie za-

tem 75% × 0,08464 zł/mg = 0,06348 zł/mg. 

Kalkulację prognozowanych wydatków płatnika w stanie aktualnym (brak refundowanych odpowied-

ników leku Zeffix®) oraz proponowanym (po wprowadzeniu tańszych odpowiedników dla oryginalne-

go preparatu lamiwudyny) przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 7. Prognozowane roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwolnione środki wyni-
kające z wprowadzenia refundowanych odpowiedników leku Zeffix® (lamiwudyna). 

Scenariusz liczba zrefundowanych 
jednostek leku [mg/rok] 

limit finansowania 
jednostki leku [zł/mg] 

roczne wydatki płatni-
ka [zł] 

Stan aktualny (refundacja wyłącznie leku 
referencyjnego - Zeffix®) 

48 351 082 
0,08464 4 092 280 

Stan po wprowadzeniu nowych odpo-
wiedników dla leku referencyjnego 0,06348 3 069 210 

uwolnione środki / rok  1 023 070 

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku zakładanego wprowadzenia na 

rynek odpowiedników dla produktu Zeffix® (lamiwudyna) wynosi 1,0 mln zł rocznie. 

1.4.4 Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego oktreotydu (Sando-
statin® / Sandostatin® LAR) 

Produkty lecznicze Sandostatin® oraz Sandostatin® LAR są umieszczone w wykazie leków refundowa-

nych w części „A1. Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowa-

nych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym” (grupa limitowa: 

„79.1, Hormony przysadki i podwzgórza - inhibitory hormonu wzrostu – oktreotyd”) i wydawane cho-

rym za odpłatnością ryczałtową we wskazaniu leczenia akromegalii (wskazanie zarejestrowane), le-

czenia objawów hipersekrecji występujących w przebiegu nowotworów neuroendokrynnych, leczenia 

guzów wydzielających insulinę oraz leczenia hyperinsulinizmu u dzieci do 18 roku życia (wskazania 

pozarejestracyjne), oraz w części „C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie zare-

jestrowanych wskazań i przeznaczeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” (MZ 

25/10/2013). Oryginalne preparaty oktreotydu na chwilę obecną nie posiadają refundowanych od-

powiedników. Lek jest bezpłatny dla świadczeniobiorcy w ramach wykazu leków stosowanych 

w chemioterapii, w związku z czym wprowadzenie odpowiedników dla preparatu referencyjnego 

spowoduje obniżenie limitu finansowania w grupie bez wpływu na wydatki pacjenta. W ramach lecz-

nictwa otwartego lek wydawany jest za odpłatnością ryczałtową, w związku z czym wprowadzenie 

tańszych odpowiedników nie powodowałoby wzrostu odpłatności świadczeniobiorców. Preparaty 
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krótko- i długo działające oktreotydu są objęte wspólną grupą limitową, z limitem wyznaczanym pro-

porcjonalnie do liczby DDD w opakowaniu. 

Wskutek wygaśnięcia ochrony patentowej dla leków Sandostatin® / Sandostatin® LAR w 2010 roku 

(poza Stanami Zjednoczonymi, gdzie ochrona obowiązuje do połowy 2014 r.), zarejestrowano w Pol-

sce preparaty generyczne oktreotydu w postaci krótko działającej (wg Informatora o lekach MZ, 

w Polsce dostępnych jest 26 produktów generycznych leku Sandostatin®; stan na 28 listopada 2013 

r.; na chwilę obecną nie są dostępne odpowiedniki w postaci długo działającej). W analizie założono, 

że prawdopodobne wprowadzenie refundowanych odpowiedników produktu Sandostatin® LAR na-

stąpi w drugiej połowie 2014 roku. W obliczeniach uwzględniono jedynie uwolnione środki związane 

z refundacją oktreotydu w formie długo działającej. 

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), urzędowa 

cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzględnieniem liczby DDD w opakowaniu 

jednostkowym, nie może być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyższy zapis oznacza, że po wprowadzeniu odpowied-

ników dla leku referencyjnego nastąpi automatyczne obniżenie limitu finansowania wszystkich pro-

duktów leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub więcej, w zależności od zapro-

ponowanych cen leków generycznych). Analogiczny mechanizm założono w omawianym przypadku 

wprowadzenia odpowiedników produktu Sandostatin® LAR. W przypadku refundacji oktreotydu 

w ramach wykazu A1 (leki dostępne w aptekach otwartych) założono, że tańszy odpowiednik będzie 

wyznaczał podstawę limitu w grupie oktreotydu lub całkowicie przejmie udziały w rynku oktreotydu. 

W poniższej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Sandostatin® LAR wg stanu obecnego, 

tj. braku odpowiedników dla leku referencyjnego oktreotydu (liczony zgodnie z marżą hurtową obo-

wiązującą w rozważanym horyzoncie czasowym 2014-2016) oraz prognozowaną roczną liczbę zre-

fundowanych opakowań i jednostek substancji czynnej, w ramach wykazu leków stosowanych 

w chemioterapii (część C). W dalszych kalkulacjach założono, że roczne zużycie leku nie zmieni się 

w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy, również w przypadku wprowadzenia proponowane-

go mechanizmu. 
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Tabela 8. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego 
oktreotyd w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników), w ramach wykazu 
leków stosowanych w chemioterapii. 

Nazwa, postać i 
dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

brutto 
[zł] * 

Wysokość 
limitu finan-
sowania [zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefun-
dowanych jed-

nostek / rok 
[mg] 

Sandostatin LAR, 
30 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
5 241,24 5 503,30 5 503,30 1 480,37 2 537,77 

91 647,45 Sandostatin LAR, 
20 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
3 763,04 3 951,19 3 951,19 440,50 755,14 

Sandostatin LAR, 
10 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
2 306,88 2 422,22 2 422,22 24,00 41,14 

* zgodnie z wysokością urzędowej marży hurtowej, obowiązującą od 2014 r. (5% urzędowej ceny zbytu) 

** na podstawie danych z 7 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 23/10/2013 (a)) 

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg), ważony liczbą zrefundowa-

nych miligramów przypadających na dany preparat w 2013 r., wynosi 186,03 zł/mg. 

W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Sandostatin® LAR, limit finansowania 

wyniesie zatem 75% × 186,03 zł/mg = 139,53 zł/mg. 

W poniższej tabeli przedstawiono kwotę refundacji NFZ dla produktu Sandostatin® LAR w przypadku 

braku odpowiedników (liczoną zgodnie z marżą hurtową obowiązującą w rozważanym horyzoncie 

czasowym 2014-2016) oraz prognozowaną roczną liczbę zrefundowanych opakowań i jednostek sub-

stancji czynnej, w ramach wykazu leków refundowanych dostępnych w aptece na receptę (część A1). 

W dalszych kalkulacjach założono, że roczne zużycie leku nie zmieni się w kolejnych latach przyjętego 

horyzontu analizy, również w przypadku wprowadzenia proponowanego mechanizmu. 

Tabela 9. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego 
oktreotyd w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników), w ramach wykazu 
leków refundowanych dostępnych w aptece na receptę. 

Nazwa, postać 
i dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
detaliczna 

[zł] * 

Dopłata NFZ 
[zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefun-
dowanych jed-

nostek / rok 
[mg] 

Sandostatin 
LAR, 30 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
6 480,00 6 917,55 6 912,98 1 159,00 1 986,86 88 302,86 
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Nazwa, postać 
i dawka leku Opakowanie 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
detaliczna 

[zł] * 

Dopłata NFZ 
[zł] 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (styczeń-

lipiec 2013) 

Liczba zrefun-
dowanych opa-
kowań (ekstra-

polacja na pełny 
rok) ** 

Liczba zrefun-
dowanych jed-

nostek / rok 
[mg] 

Sandostatin 
LAR, 20 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
4 320,00 4 621,20 4 608,50 729,00 1 249,71 

Sandostatin 
LAR, 10 mg 

1 fiol., amp.-
strz. z rozp. 

2,5 ml 
2 160,00 2 324,85 2 302,65 216,00 370,29 

* zgodnie z wysokością urzędowej marży hurtowej, obowiązującą od 2014 r. (5% urzędowej ceny zbytu) 

** na podstawie danych z 7 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 23/10/2013 (b)) 

Kwota dopłaty NFZ w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg), ważona liczbą zrefundo-

wanych miligramów przypadających na dany preparat w 2013 r., wynosi 230,42 zł/mg. 

W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Sandostatin® LAR, średnia kwota dopłaty 

NFZ w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej wynosi 173,01 zł/mg. Kwotę tę obliczono poprzez 

symulację zmiany cen w grupie po wprowadzeniu podstawy limitu z ceną urzędową o 25% niższą 

w stosunku do obecnych cen Sandostatin® LAR. 

Kalkulację prognozowanych wydatków płatnika w stanie aktualnym (brak refundowanych odpowied-

ników leku Sandostatin® LAR) oraz proponowanym (po wprowadzeniu tańszych odpowiedników dla 

oryginalnego preparatu oktreotydu) przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 10. Prognozowane roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwolnione środki wy-
nikające z wprowadzenia refundowanych odpowiedników leku Sandostatin® LAR 
(oktreotyd). 

Scenariusz Zakres liczba zrefundowanych 
jednostek leku [mg/rok] 

kwota refundacji 
jednostki leku [zł/mg] 

roczne wydatki płatni-
ka [zł] 

Stan aktualny (refun-
dacja wyłącznie leku 
referencyjnego - San-

dostatin® LAR) 

katalog A1 88 303 230,42 20 347 048 

katalog C 91 647 186,03 17 049 484 

Łącznie 179 950   37 396 532 

Stan po wprowadzeniu 
nowych odpowiedni-
ków dla leku referen-

cyjnego 

katalog A1 88 303 173,01 15 277 704 

katalog C 91 647 139,53 12 787 113 

Łącznie 179 950   28 064 817 

uwolnione środki / rok  9 331 715 
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Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku zakładanego wprowadzenia na 

rynek odpowiedników dla produktu Sandostatin® LAR (oktreotyd) wynosi 9,3 mln zł rocznie.  

1.4.5 Zestawienie zbiorcze 

Zestawienie proponowanych mechanizmów racjonalizacyjnych, wraz z kalkulacją łącznej prognozy 

uwolnionych środków, zamieszczono w poniższej tabeli.  

Tabela 11. Kalkulacja zbiorcza środków uwolnionych z budżetu w wyniku realizacji proponowanych 
rozwiązań racjonalizacyjnych. 

Uwolnione środku w ciągu roku, wynikające z: 
Rok  

2014 2015 2016 

wprowadzenia refundacji odpowiedników leku Glivec® 
(imatynib) 25 397 357 50 794 713 50 794 713 

wprowadzenia refundacji odpowiedników leku Xelo-
da® (kapecytabina) 6 378 502 12 757 004 12 757 004 

wprowadzenia refundacji odpowiedników leku Zeffix® 
(lamiwudyna) 511 535 1 023 070 1 023 070 

wprowadzenia refundacji odpowiedników leku Sando-
statin® LAR (oktreotyd) 4 665 857 9 331 715 9 331 715 

Łącznie 36 953 251 73 906 502 73 906 502 

Szacowana wysokość środków uwolnionych w wyniku zastosowania wszystkich proponowanych roz-

wiązań wynosi kolejno 37,0, 73,9 i 73,9 mln zł w latach 2014, 2015 i 2016. 

1.5 Bilans wydatków płatnika 

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatków płatnika wynikających z realizacji wnioskowa-

nego programu lekowego z udziałem cetuksymabu oraz szacowanej wielkości uwolnionych środków 

budżetowych wynikających z wprowadzenia proponowanych mechanizmów racjonalizacyjnych, za-

mieszczono w poniższej tabeli. 

Tabela 12. Bilans wydatków płatnika. 

Rok realizacji programu Przyrost wydatków [zł] Oszczędności [zł] Bilans wydatków [zł] 

Rok 1 (2014 r.) +35 148 145 -36 953 251 -1 805 106 

Rok 2 (2015 r.) +71 875 981 -73 906 502 -2 030 520 

Rok 3 (2016 r.) +73 554 404 -73 906 502 -352 098 

Uzyskane wyniki zaprezentowano dodatkowo w formie graficznej na poniższym wykresie. 
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Wykres 1. Bilans wydatków płatnika publicznego.  

 

Wdrożenie proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych równolegle z refundowaniem produktu 

Erbitux® w ramach programu lekowego pozwoli na uwolnienie środków publicznych przewyższają-

cych szacowane w analizowanym okresie wydatki płatnika publicznego na refundację produktu Erbi-

tux® o 0,4-1,8 mln zł rocznie. Zatem w analizowanym trzyletnim okresie (lata 2014-2016) płatnik pu-

bliczny, mimo wprowadzenia refundacji cetuksymabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

może ostatecznie zaoszczędzić 4,2 mln zł. 

1.6 Wnioski końcowe 

Finansowanie produktu leczniczego Erbitux® (cetuksymab) w ramach wnioskowanego programu le-

kowego „Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego z uwzględnieniem wczesnej regresji guza 

(ETS)” wiąże się z dodatkowymi wydatkami płatnika.  

Analiza wpływu na budżet wykazała dodatkowe koszty dla płatnika publicznego, związane z podję-

ciem refundacji produktu leczniczego Erbitux® w ramach programu lekowego, wynoszące: 

• 35,1 mln zł w roku 2014, 

• 71,9 mln zł w roku 2015, 

• 73,6 mln zł w roku 2016. 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała, iż wdrożenie proponowanego rozwiązania z za-

kresu refundacji leków uwolni środki finansowe płatnika publicznego w wysokości kolejno 37,0, 73,9 

i 73,9 mln zł w pierwszych trzech latach. Uwolnione środki publiczne przewyższają oszacowane 

w analizie wpływu na budżet wydatki płatnika publicznego o 0,4-1,8 mln zł rocznie. Zatem w analizo-
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wanym trzyletnim okresie (lata 2014-2016) płatnik publiczny, mimo wprowadzenia refundacji pro-

duktu Erbitux® może ostatecznie zaoszczędzić 4,2 mln zł. 

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiązanie jest zasadne i stosunkowo łatwe do 

wprowadzenia jako niewymagające istotnych zmian w przepisach prawa. 

Obliczenia związane z proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym uwzględniają najbardziej ak-

tualne – na chwilę przeprowadzania analizy – informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich 

kosztów, dostępne na podstawie publikowanych materiałów Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia. 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że propo-

nowane rozwiązanie pozwoli na uwolnienie środków publicznych w wysokości co najmniej równo-

ważącej wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na budżet dla produktu Erbitux®. 
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MZ 26/08/2013 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013: Wykaz refundowanych leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycz-
nych na dzień 1 września 2013 r.  
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dowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych na dzień 1 listopada 2013 r. 

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696. 
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3. Załącznik 
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