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Streszczenie 

Cel 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono 

w celu określenia prawdopodobnych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (Narodo-

wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia 

decyzji o objęciu refundacją talazoparybu (pro-

dukt leczniczy Talzenna), stosowanego w lecze-

niu dorosłych pacjentek z miejscowo zaawanso-

wanym lub przerzutowym HER2-ujemnym ra-

kiem piersi z obecnością mutacji germinalnych 

w genach BRCA 1/2 w ramach wnioskowanego 

programu lekowego. 

Metodyka 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia dla 

leku Talzenna została wykonana na zlecenie 

podmiotu odpowiedzialnego firmy Pfizer Polska 

Sp. z o. o., w związku z planowanym złożeniem 

do ministra właściwego do spraw zdrowia wnio-

sku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu produktu leczniczego Talzenna, do-

stępnego w dwóch prezentacjach: 

• Talzenna, 30 kapsułek a 1 mg, 

• Talzenna, 30 kapsułek a 0,25 mg. 

W analizie oszacowano wpływ na budżet płat-

nika publicznego finansowania wnioskowanej 

technologii poprzez porównanie wydatków 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• istniejącym, odzwierciadlającym stan aktu-

alny tj. sytuację, w której lek Talzenna (tala-

zoparyb) nie jest refundowany we 

wnioskowanym wskazaniu; przyjęto, że pa-

cjentki aktualnie otrzymują standardową 

chemioterapię; 

• nowym, odzwierciadlającym stan, w którym 

Minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją produktu lecz-

niczego Talzenna w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego. Wprowadzenie 

finansowania produktu leczniczego Tal-

zenna spowoduje zmiany w udziałach po-

szczególnych technologii medycznych wyni-

kające z zastąpienia technologii opcjonal-

nych aktualnie stosowanych w rozważanym 

wskazaniu przez terapie talazoparybem. 

Wynikiem głównym analizy były wydatki inkre-

mentalne obliczone jako różnica pomiędzy rocz-

nymi wydatkami płatnika publicznego ponoszo-

nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-

wym oraz rocznymi wydatkami płatnika publicz-

nego w scenariuszu istniejącym. 

Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz 

przewidywany czas trwania procedury refunda-

cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia 

refundacji wnioskowanej technologii ustalono 

  . W związku z powyższym, hory-

zont analizy obejmował przedział czasowy od 

         (4 lata). 

W oszacowaniu liczebności populacji docelowej 

pacjentek kwalifikujących się do zastosowania 

talazoparybu w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego posłużono się polskimi danymi 

Krajowego Rejestru Nowotworów dotyczącymi 

zachorowalności na raka piersi oraz wynikami 

przeprowadzonego na potrzeby analizy badania 

ankietowego, w którym udział wzięło czterech 

ekspertów klinicznych. Oszacowania uzupeł-

niono również informacjami z badań epidemio-

logicznych i klinicznych odnalezionych w ra-

mach szybkiego przeglądu literatury. W oszaco-

waniu uwzględniono najważniejsze kryteria 
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kwalifikacji określone w projekcie programu le-

kowego, w tym: potwierdzenie uogólnionego 

lub miejscowo zaawansowanego nieoperacyj-

nego raka piersi; potwierdzenie ujemnego sta-

tusu HER2 oraz obecność mutacji germinalnych 

BRCA1/2. Za punkt wyjścia oszacowania przy-

jęto roczną liczbę zachorowań na raka piersi 

w Polsce. 

Prognozy udziałów rynkowych w scenariuszu 

nowym oparto o średnie oszacowanie eksper-

tów w ramach przeprowadzonego badania an-

kietowego. Ze względu na fakt, że jest to jeden 

z głównych parametrów modelu oraz dosyć 

istotne różnice w oszacowania poszczególnych 

ekspertów, przygotowano dwa dodatkowe wa-

rianty prognozy penetracji rynkowej leku Tal-

zenna, w oparciu o najwyższe oraz najniższe 

oszacowania ekspertów na podstawie których 

skonstruowano wariant maksymalny oraz mini-

malny analizy wpływu na budżet. 

Oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii le-

czenia stosowanych w populacji docelowej jest 

wspólne z analizą ekonomiczną (AE Talzenna 

2021). W obliczeniach przyjęto perspektywę 

ekonomiczną podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych. 

Cenę produktu leczniczego Talzenna ustalono 

zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnio-

skodawcy. Analizę wykonano równolegle 

w dwóch wariantach – bez uwzględnienia in-

strumentu dzielenia ryzyka oraz z uwzględnie-

niem RSS,     

     

    

Na analizę wpływu na budżet składają się: wa-

riant podstawowy (najbardziej prawdopo-

dobny) analizy, analiza wariantów skrajnych 

(minimalnego i maksymalnego) oraz analiza 

wrażliwości. W ramach analizy wrażliwości 

przeprowadzono obliczenia przy alternatyw-

nych wartościach oraz założeniach dla kluczo-

wych parametrów modelu. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Talzenna ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012).  

Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft Office Excel 

2016, stanowiącym załącznik do wniosku refun-

dacyjnego. 

Wyniki 

Liczebność populacji docelowej 

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-

wana liczebność populacji docelowej wynosi: 

           

  pacjentek w pierwszych czterech latach 

refundacji talazoparybu. 

      

    

     

         

   

Uwzględniając średni czas trwania leczenia tala-

zoparybem i względną intensywność dawkowa-

nia z badania rejestracyjnego EMBRACA, łączna 

liczba rozliczonych, pełnych pacjento-terapii 
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wyniesie           

    

Wariant podstawowy 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Talzenna w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, wydatki płatnika pu-

blicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o          

               

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Talzenna, wynosi kolejno 

            

        w scenariuszu no-

wym oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym.  

Bez uwzględnienia RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Talzenna w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, wydatki płatnika pu-

blicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o         

             

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Talzenna, wynosi w tym 

wariancie kolejno         

             

w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scenariuszu 

istniejącym. 

Warianty skrajne 

Z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Talzenna w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, wydatki płatnika pu-

blicznego w pierwszych czterech latach kalen-

darzowych realizacji wnioskowanego programu 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego: 

• W wariancie minimalnym, o odpowiednio: 

           

  w kolejnych latach horyzontu; 

• W wariancie maksymalnym, o odpowiednio 

           

  w kolejnych latach horyzontu. 

Bez uwzględnienia RSS 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego 

w pierwszych czterech latach kalendarzowych 

realizacji wnioskowanego programu wzrosną 

w stosunku do scenariusza istniejącego: 

• W wariancie minimalnym, o odpowiednio: 

           

  w kolejnych latach horyzontu; 

• W wariancie maksymalnym, o odpowiednio 

           

  w kolejnych latach horyzontu. 

Analiza wrażliwości 

Największy wpływ na wydatki inkrementalne 

miał scenariusz analizy wrażliwości, w którym 

znacznie obniżono wartość odsetka pacjentów, 

u których występuje (potwierdzona badaniem 

genetycznym) mutacja genu BRCA1 lub BRCA2 
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– z  w wariancie podstawowym do  

w wariancie minimalnym (obniżenie o 63,5%). 

Spowodowało to analogiczne obniżenie liczeb-

ności populacji docelowej, a w konsekwencji 

również wydatków w scenariuszach istnieją-

cym, nowym oraz wydatków inkrementalnych. 

W pozostałych scenariuszach analizy wrażliwo-

ści nie odnotowano znaczących różnic w zakre-

sie wydatków inkrementalnych względem wa-

riantu podstawowego – około 10% zmiany za-

obserwowano w scenariuszach, w których mo-

dyfikowano proponowaną cenę leku Talzenna 

w zakresie 10% od ceny podstawowej oraz w 

scenariuszu, w którym zwiększono wykrywal-

ność mutacji BRCA1/2 z  do .  

Reszta scenariuszy doprowadziła do akcepto-

walnych zmian w zakresie poniżej 10% wzglę-

dem wariantu podstawowego. 

Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania ze 

środków publicznych produktu leczniczego Tal-

zenna spowoduje wzrost wydatków płatnika o 

około          

          

      przy uwzględnieniu 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Prognozowane zwiększenie wydatków budżeto-

wych jest związane przede wszystkim z wyższym 

kosztami lekowymi w stosunku do obecnie sto-

sowanych w rozważanym wskazaniu standardo-

wych schematów chemioterapii (kapecytabiny, 

karboplatyny, gemcytabiny i winorelbiny). Na-

leży jednocześnie zwrócić uwagę, że wyższy 

koszt terapii talazoparybem jest przynajmniej 

częściowo uzasadniony jego wyższą skuteczno-

ścią w stosunku do standardowej chemioterapii 

(AKL Talzenna 2021). 

Populację docelową stanowią chore z zaawan-

sowanym HER2-ujemnym rakiem piersi, u któ-

rych dodatkowo stwierdzono występowanie 

mutacji w genach BRCA 1/2. Charakteryzują się 

one agresywnym przebiegiem klinicznym 

i względnie złym rokowaniem w porównaniu do 

części innych podtypów raka piersi, a także pa-

cjentek u których nie występują wspomniane 

mutacje. Oprócz specyfiki samej choroby, wy-

nika to również z faktu, iż obecnie w tym wska-

zaniu nie są dostępne nowoczesne, skuteczne 

terapie, a jedynie standardowe chemioterapeu-

tyki o ograniczonej skuteczności i zarazem wy-

sokiej toksyczności (AKL Talzenna 2021). Należy 

więc uznać, że we wnioskowanej populacji cho-

rych występuje niezaspokojona potrzeba kli-

niczna, a talazoparyb jest pierwszym lekiem, 

który w przypadku jego refundacji w Polsce, 

mógłby sytuację tych chorych istotnie popra-

wić. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem ze 

środków publicznych rozważanej technologii. 

Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej 

technologii nie będzie również nakładała dodat-

kowych wymogów związanych z organizacją 

udzielania świadczeń zdrowotnych. W pewnym 

stopniu zaspokoi ona również potrzeby zdro-

wotne w rozważanej populacji chorych, gdyż 

będzie to pierwszy nowoczesny lek refundo-

wany w rozważanym wskazaniu w Polsce. 
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1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjęcia decyzji o objęciu 

refundacją produktu leczniczego Talzenna (talazoparyb) stosowanego w monoterapii w leczeniu doro-

słych pacjentek z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym HER2-ujemnym ra-

kiem piersi, z obecnością mutacji germinalnych w genach BRCA1/2. 

Analiza została wykonana na zlecenie Pfizer Polska Sp. z.o.o., w związku z planowanym złożeniem do 

ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją dwóch prezentacji leku Talzenna: 

• Talzenna, 30 kapsułek a 1 mg, 

• Talzenna, 30 kapsułek a 0,25 mg, 

w ramach proponowanego programu lekowego „Leczenie zaawansowanego raka piersi talazoparybem 

(ICD-10: C 50)”. Zapisy programu lekowego przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego 

(APD Talzenna 2021). 

2 Metodyka 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 

• Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla talazoparybu we wnioskowanym wskazaniu w 

kolejnych latach założonego horyzontu czasowego; 

• Określenie pozycji rynkowych (udziałów) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-

niu, w dwóch alternatywnych scenariuszach: istniejącym (odzwierciedlającym stan aktualny, 

tj. brak refundacji talazoparybu) oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego pro-

gramu lekowego); 

• Oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, 

szczegółowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Talzenna 2021); 

• Prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych w porównywanych scenariuszach – istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-

nych) wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariusza nowego, z wyszczególnieniem 

składowej kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu Talzenna. 
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W toku przygotowania analizy wpływu na budżet płatnika w pierwszej kolejności korzystano z danych 

źródłowych odnoszących się do populacji polskiej lub korzystano z danych dostarczonych przez Wnio-

skodawcę. Istotnym źródłem dla oszacowań epidemiologicznych oraz informacji dotyczących aktualnej 

praktyki klinicznej w rozważanym wskazaniu jest przeprowadzone na potrzeby analizy badanie ankie-

towe, w którym udział wzięło czterech ekspertów klinicznych. Metodykę oraz wyniki badania ankieto-

wego omówiono w Załączniku 13.2 (str. 57). 

Analizę przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i 

maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o prognozę tempa pe-

netracji rynkowej przez talazoparybu w rozważanym horyzoncie czasowym. W ramach walidacji modelu 

przeprowadzono również analizę wrażliwości, w ramach której zmieniano wartości istotnych parame-

trów modelu i generowano wyniki przy nowych ustawieniach (szczegóły zawiera Rozdział 8.3, str. 40). 

Model wpływu na budżet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2016. W załączonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokrąglania 

poszczególnych wartości, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystości prezenta-

cji wyników i założeń, przedstawiono wartości zaokrąglone. 

2.1 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet porównano prognozowane wydatki płatnika publicznego w dwóch alter-

natywnych scenariuszach: istniejącym (aktualnym) i nowym (przyszłym). 

Scenariusz istniejący obrazuje stan aktualny (obecnie obowiązujący status refundacyjny), zgodnie z któ-

rym produkt leczniczy Talzenna (talazoparyb) nie jest refundowany w rozważanym wskazaniu w całym 

horyzoncie czasowym analizy. W scenariuszu istniejącym w populacji docelowej stosowana jest wyłącz-

nie chemioterapia, która jest obecnym standardem leczenia. 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której Minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o ob-

jęciu refundacją produktu leczniczego Talzenna we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-

kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Talzenna spowoduje zmiany w udziałach 

poszczególnych technologii medycznych wynikające z zastąpienia technologii opcjonalnych aktualnie 

stosowanych w rozważanym wskazaniu przez terapię z zastosowaniem talazoparybu. 
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2.2 Perspektywa analizy 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych w analizie wpływu na budżet w sytuacji, w której 

nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-

kome, można uwzględnić jedynie perspektywę płatnika publicznego (AOTMiT 2016). W związku z po-

wyższym, ze względu na pełne finansowanie świadczeń zdrowotnych w zakresie programów lekowych z 

budżetu płatnika publicznego za świadczenia zdrowotne, w analizie przyjęto perspektywę podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika pu-

blicznego, PPP). Jest to spójne z postępowaniem przyjętym w przeprowadzonej równolegle analizie eko-

nomicznej (AE Talzenna 2021). 

Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu, gdyż analiza wpływu na budżet z założenia przedstawia prze-

pływ środków finansowych w czasie (AOTMiT 2016). 

2.3 Horyzont czasowy 

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wpływu na budżet zaleca się stosowanie prze-

działu czasu wystarczającego do ustalenia równowagi na rynku (tj. osiągnięcia docelowej stabilnej wiel-

kości sprzedaży bądź liczby leczonych pacjentów) lub obejmującego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 

miesiące) od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze środków publicznych (AOT-

MiT 2016).  

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Tal-

zenna w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji talazopa-

rybu we wnioskowanym wskazaniu. Przyjęta długość horyzontu czasowego pozwala na objęcie nim 

czasu obowiązywania pierwszych dwóch decyzji refundacyjnych (po dwa lata każda). Biorąc pod uwagę 

datę złożenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny ter-

min wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono   . W związku z powyż-

szym, horyzont analizy obejmował przedział czasowy          . 

Modelowanie przepływu pacjentek w programie oraz wydatków płatnika publicznego przeprowadzono 

w trzytygodniowych (21 dniowych) cyklach, w których wyznaczano koszty ponoszone przez płatnika w 

porównywanych scenariuszach. Długość cyklu modelu w analizie wpływu na budżet powiązano z długo-

ścią cyklu w analizie ekonomicznej AE Talzenna 2021, na podstawie której określano wydatki płatnika w 

kolejnych cyklach leczenia talazoparybem oraz standardową chemioterapią. 
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Oszacowanie liczebności populacji w wariancie podstawowym przeprowadzono w oparciu o schemat 

przedstawiony na poniższym wykresie (zob. Wykres 1).     
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Wykres 1. Diagram oszacowania liczebności populacji docelowej dla talazoparybu w ramach leczenia 
zaawansowanego, HER2-ujemnego raka piersi z obecnością mutacji BRCA. 

 

W kolejnych podpunktach omówiono kolejne etapy oszacowania. 

Zachorowalność na raka piersi 

Ze względu na brak bezpośrednich danych epidemiologicznych dotyczących rozpowszechnienia 

HER2-ujemnego raka piersi w Polsce, za punkt wyjścia do oszacowania rocznej liczebności populacji do-

celowej przyjęto dane dotyczące zapadalności na raka piersi ogółem. 
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Liczebność populacji docelowej 

Poza  pacjentkami w stadium przerzutowym (oszacowanie przedstawione powyżej), do populacji 

docelowej kwalifikować się będzie również pewna grupa pacjentek w stadium miejscowo zaawansowa-

nym, która jednak nie kwalifikuje się do leczenia radykalnego. 

Oszacowanie liczebności tej grupy jest znacząco utrudnione, gdyż niemożliwym jest dokładne wyodręb-

nienie tej grupy na podstawie np. stadium zaawansowania nowotworu; pewna część pacjentek w sta-

dium lokalnie zaawansowanym będzie się zapewne kwalifikować do leczenia radykalnego. W celu osza-

cowania liczebności tej grupy posłużono się charakterystykami pacjentek włączonych do badania reje-

stracyjnego dla talazoparybu, EMBRCA (Litton 2018). Stanowcza większość pacjentek (406 spośród 430, 

94,4%, brak danych dla jednego pacjenta) włączonych do wspomnianego badania była w stadium prze-

rzutowym, jedynie 5,6% z nich (24 spośród 430) było w stadium lokalnie zaawansowanym. Do badania 

włączano jedynie pacjentki w stadium przerzutowym lub lokalnie zaawansowanym, gdy nie kwalifiko-

wały się one do leczenia radykalnego, co jest spójne z kryteriami włączenia do programu lekowego. 

Uznano więc, że na potrzeby oszacowania populacji docelowej, proporcja zaobserwowana w badaniu 

EMBRACA będzie dobrym przybliżeniem oczekiwanej proporcji w warunkach praktyki klinicznej. 

Założono zatem, że oszacowane wcześniej  pacjentek w stadium przerzutowym kwalifikujące się do 

populacji docelowej, będzie stanowić 94,4% populacji docelowej, do której doliczono dodatkowe  pa-

cjentek (5,6% całości) w stadium miejscowo zaawansowanym. 

Jeszcze jednym kryterium w oszacowaniu populacji docelowej jest stosowanie wcześniejszej chemiote-

rapii, jednakże konserwatywnie założono, że 100% chorych z roważanej populacji docelowej, otrzymuje 

takie leczenie na pewnym etapie leczenia. W związku z tym, nie stanowi to kryterium ograniczającego 

w niniejszym oszacowaniu. 

Ostatecznie, prognozowana na  rok liczebność populacji docelowej, kwalifikującej się do otrzyma-

nia talazoparybu w ramach wnioskowanego programu lekowego wynosi  pacjentek    

Poszczególne etapy oszacowania liczebności populacji docelowej kwalifikującej się do stosowania tala-

zoparybu, na przykładzie pierwszego roku horyzontu analizy (  ), przedstawia Tabela 4. 
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Liczba wszystkich pacjentek objętych leczeniem w danym roku, uwzględniająca pacjentki nowo włą-

czone i kontynuujące terapię, będzie wynikiem modelowania przepływu pacjentów w modelu wpływu 

na budżet. 

Ze względu na istotny wpływ udziałów docelowych na wyniki analizy wpływu na budżet, a także znaczne 

rozbieżności pomiędzy oszacowaniami ekspertów, zdecydowano się przygotować dwa dodatkowe wa-

rianty oszacowania udziałów rynkowych talazoparybu w scenariuszu nowym, które stanowiły podstawę 

wariantów skrajnych (minimalnego i maksymalnego, opisanych w kolejnym rozdziale). 

4 Podsumowanie założeń wariantów skrajnych (minimalnego 

i maksymalnego) 

W związku z niepewnością oszacowań liczebności populacji docelowej, zgodnie z wytycznymi Agencji 

(AOTMiT 2016) analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: 

• podstawowym (najbardziej prawdopodobnym); 

• minimalnym; 

• maksymalnym. 

Założenia wariantu podstawowego omówiono w poprzednich rozdziałach analizy. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynnik, który 

ma znaczący wpływ na rozpowszechnienie stosowanej technologii, mianowicie prognozowane udziały 

rynkowe talazoparybu w pierwszych czterech latach horyzontu czasowego. 

W wariancie podstawowym analizy do oszacowania udziałów talazoparybu wykorzystano średnią z pro-

gnoz ekspertów klinicznych biorących udział w przeprowadzonym badaniu ankietowym (Załącznik 13.2, 

str. 57). Na potrzeby wariantów minimalnych i maksymalnych wykorzystano odpowiednio prognozy eks-

perta, które odpowiadały najmniejszym i największym udziałom rynkowym talazoparybu w kolejnych 

latach. 

Zestawienie udziałów rynkowych w wariantach: podstawowym, minimalnymi i maksymalnym w kolej-

nych latach rozważanego horyzontu czasowego zamieszczono w Tabela 10.  
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do scenariusza istniejącego, kolejno o                  

    

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji talazoparybu (Talzenna), wynosi kolejno    

                  w scenariuszu nowym oraz 0 zł 

w scenariuszu istniejącym.  

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach. 

Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS. 
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Wykres 6. Średnia zmiana wyników analizy wrażliwości względem wariantu podstawowego (z RSS). 
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Wykres 7. Średnia zmiana wyników analizy wrażliwości względem wariantu podstawowego (bez RSS). 

 

                  

                      

            .  
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chorych możliwe jest wdrożenie jedynie standardowej chemioterapii. Należy więc uznać, że u pacjentek 

wchodzących w skład populacji docelowej istnieje niezaspokojona potrzeba zdrowotna, intensyfiko-

wana brakiem refundowanych, dedykowanych specjalnie dla tej grupy pacjentek technologii medycz-

nych. Na podstawie dostępnych danych epidemiologicznych oraz wyników przeprowadzonego badania 

ankietowego oszacowano, że liczebność tej grupy pacjentek (równoważnie populacji docelowej dla ta-

lazoparybu, zgodnej z proponowanym programem lekowym) wynosi około  pacjentek rocznie (no-

wych zachorowań). 

Wyniki analizy wpływu na budżet wskazują, że wprowadzenie wnioskowanej technologii spowoduje 

wzrost wydatków płatnika          

                Inkremen-

talne wydatki NFZ w wariantach skrajnych, minimalnym i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu o 

tempo przejmowania udziałów rynkowych przez talazoparyb wynoszą odpowiednio    

oraz    rocznie w wariancie z uwzględnieniem RSS. 

Głównymi aspektami analizy wpływu na budżet są oszacowanie liczebności populacji docelowej 

oraz prognoza wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentek z rozważanej populacji do-

celowej w sytuacji braku dostępności wnioskowanej technologii (scenariusz istniejący) oraz po wprowa-

dzeniu wnioskowanego programu lekowego z udziałem talazoparybu (scenariusz nowy). 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej należy uznać za silną stronę analizy. Oparte jest ono w 

większości o dane dotyczące polskiego systemu ochrony zdrowia, pochodzące z rejestru KRN (zachoro-

walność na raka piersi) oraz przeprowadzonego na potrzeby analizy badania ankietowego, w którym 

udział wzięło czterech ekspertów klinicznych. Schemat oszacowania zaprojektowano w taki sposób, aby 

w pełni wykorzystać dostępne dane. Za punkt wyjścia przyjęto prognozowaną liczbę nowych zachoro-

wań na raka piersi w Polsce, zaś następnie w toku oszacowania uwzględniano kolejno najistotniejsze (z 

punktu widzenia wpływu na zawężenie populacji) kryteria kwalifikacji do programu lekowego.  

              

     Otrzymana prognozowana liczebność populacji docelowej 

na pierwszy rok horyzontu czasowego analizy wynosi  pacjentów i jest zgodna z niezależnymi osza-

cowaniami ekspertów klinicznych, według których wynosi ono około  pacjentów (zakres - ). 

Oszacowanie kosztów ponoszonych przez płatnika oraz ilości zużywanych w trakcie leczenia zasobów 

(leków, świadczeń opieki zdrowotnej) oparto na wartościach wyznaczonych w ramach przeprowadzonej 
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równolegle analizy ekonomicznej (AE Talzenna 2021), co zapewnia spójność pomiędzy obliczeniami 

przeprowadzonymi w analizie wpływu na budżet oraz w analizie ekonomicznej. 

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach: 

• Za jedno z ograniczeń należy niewątpliwie uznać prognozę liczebność populacji docelowej. Po-

mimo korzystania w ramach oszacowania populacji docelowej ze źródeł o wysokiej wiarygod-

ności (dane KRN i MZ, badanie ankietowe), prognozowana liczebność, ze względu na specyfikę 

populacji docelowej - w szczególności jej istotne zawężenie względem ogólnej populacji pacjen-

tek z rakiem piersi (ICD-10: C.50), z której jedynie około  pacjentek spełnia kryteria włącze-

nia do programu lekowego dla talazoparybu, może różnić się względem rzeczywistej wartości. 

Co więcej,           

          

              

             

           

           

       Należy jednak podkreślić, że 

prognozowana wartość mieści się w zakresie niezależnych oszacowań eksperckich ( -  pa-

cjentek), co podwyższa jej wiarygodność. 

• Dużym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkt lecz-

niczy Talzenna oraz jego udział docelowy. Jest to istotny parametr analizy, którego oszacowanie 

a priori (przed faktyczną refundacją leku) jest bardzo trudne, ze względu na mnogość czynników, 

które mogą mieć wpływ na udział rynkowy danego leku Celem ograniczenia wpływu niepewno-

ści związanej z tempem przejmowania udziałów przez talazoparyb po jego refundacji w scena-

riuszu nowym, analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech równoległych wariantach: 

podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), w którym wykorzystano średnią z prognoz eks-

perckich, minimalnym, w którym skorzystano z prognozy eksperta, który oczekiwał najwolniej-

szego tempa przejmowania udziałów oraz maksymalnym, w którym wykorzystano prognozę 

eksperta zakładającego najszybsze tempo przejmowania udziałów. 
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12 Wnioski końcowe 

Pozytywna decyzja odnośnie finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Talzenna spo-

woduje wzrost wydatków płatnika o około                 

       przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Prognozowane 

zwiększenie wydatków budżetowych jest związane przede wszystkim z wyższym kosztem leku w sto-

sunku do alternatywnych schematów leczenia z wykorzystaniem standardowej w rozważanym wskaza-

niu chemioterapii (monoterapia kapecytabiną, karboplatyną, winorelbiną bądź gemcytabiną). Należy 

przy tym zwrócić uwagę, że wyższy koszt terapii z wykorzystaniem leku Talzenna jest przynajmniej czę-

ściowo uzasadniony jego wyższą skutecznością w stosunku do standardowej chemioterapii (AKL Tal-

zenna 2021). 

Należy mieć również na uwadze, że populację docelową stanowią chore z zaawansowanym rakiem 

piersi, który ze względu na występowanie mutacji germinalnych BRCA1/2 charakteryzującym się agre-

sywnym przebiegiem klinicznym i względnie złym rokowaniem w porównaniu do nowotworu bez wspo-

mnianych mutacji genetycznych (APD Talzenna 2021). Oprócz specyfiki samej choroby, wynika to też z 

faktu, iż obecnie w tym wskazaniu nie są dostępne nowoczesne, dedykowane bezpośrednio pacjentkom 

wchodzącym w skład populacji docelowej, skuteczne i jednocześnie bezpieczne terapie, a wyłącznie che-

mioterapia o ograniczonej skuteczności i wysokiej toksyczności (AKL Talzenna 2021). W związku z tym, 

we wnioskowanej populacji chorych na zaawansowanego HER2-ujemnego raka piersi występuje nieza-

spokojona potrzeba kliniczna, a Talzenna jest pierwszym lekiem, który w przypadku jego refundowania 

przez płatnika publicznego w Polsce, mógłby sytuację tych chorych istotnie poprawić. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej technologii nie będzie 

nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń zdrowotnych. W pew-

nym stopniu zaspokoi ona również potrzeby zdrowotne w rozważanej populacji chorych, 

gdyż będzie to pierwszy nowoczesny lek refundowany w rozważanym wskazaniu w Polsce.  
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W analizie – na etapach oszacowania populacji, prognozy udziałów rynkowych czy też ustalenia obecnej 

praktyki klinicznej – korzystano z obliczonych średnich z odpowiedzi udzielonych przez ekspertów.  
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13.2.3 Arkusz badania ankietowego 

Na kolejnych stronach przedstawiono arkusz badania ankietowego, który wypełniali wybrani eksperci 

kliniczni. 
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23    781 zł       781 zł    864 zł 

24    761 zł       761 zł    849 zł 

25    741 zł       741 zł    837 zł 

26    727 zł       727 zł    825 zł 

27    705 zł       705 zł    825 zł 

28    681 zł       681 zł    811 zł 

29    657 zł       657 zł    799 zł 

30    634 zł       634 zł    783 zł 

31    612 zł       612 zł    766 zł 

32    597 zł       597 zł    756 zł 

33    589 zł       589 zł    730 zł 

34    583 zł       583 zł    706 zł 

35    571 zł       571 zł    681 zł 

36    561 zł       561 zł    657 zł 

37    557 zł       557 zł    648 zł 

38    548 zł       548 zł    640 zł 

39    533 zł       533 zł    617 zł 

40    521 zł       521 zł    609 zł 

41   520 zł       520 zł    602 zł 

42   512 zł       512 zł    581 zł 

43   494 zł       494 zł    560 zł 

44   477 zł       477 zł    540 zł 

45   461 zł       461 zł    520 zł 

46   444 zł       444 zł    501 zł 

47   429 zł       429 zł    482 zł 

48   414 zł       414 zł    464 zł 

49   399 zł       399 zł    446 zł 

50   385 zł       385 zł    429 zł 

51   372 zł       372 zł    412 zł 

52   359 zł      359 zł    396 zł 

53   346 zł     346 zł    378 zł 

53   334 zł     334 zł    360 zł 

55   377 zł     377 zł   345 zł 

56   420 zł     420 zł   331 zł 

57   409 zł     409 zł   317 zł 

58   398 zł     398 zł   304 zł 
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59   388 zł     388 zł   291 zł 

60   378 zł     378 zł   278 zł 

61   368 zł     368 zł   266 zł 

62   359 zł     359 zł   255 zł 

63   350 zł     350 zł   243 zł 

64   341 zł     341 zł   233 zł 

65   332 zł     332 zł   222 zł 

66   324 zł     324 zł   212 zł 

67   316 zł     316 zł   203 zł 

68   308 zł     308 zł   193 zł 

69   301 zł     301 zł   184 zł 

70   293 zł     293 zł   176 zł 

71   286 zł     286 zł   168 zł 

72   279 zł     279 zł   160 zł 
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