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Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafał Wójcik 

ul. Krakowska 36/3 

31-062 Kraków 

Tel./fax. 12 430 08 73 

Tel. kom. 608 392 029, 728 993 999 

Internet: http://www.aestimo.eu 
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Streszczenie 

ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Cel 

nalizę przeprowadzono w celu określenia 

prawdopodobnych wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń publicz-

nych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypad-

ku podjęcia decyzji o rozszerzeniu wskazań refun-

dacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir) do 

stosowania tego leku u pacjentów z cukrzycą ty-

pu 2 (T2DM       

       

     

     

Metodyka i populacja docelowa 

naliza wpływu na system ochrony zdrowia dla 

leku Levemir® (insulina detemir) została prze-

prowadzona z wykorzystaniem modelu obliczenio-

wego w postaci arkusza kalkulacyjnego MS Excel. 

Niniejszy dokument jest zgodny z Rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 

02/04/2012).  

Produkt Levemir® jest wskazany w leczeniu cukrzy-

cy typu 2      
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

Cel 

elem opracowania jest przedstawienie rozwią-

zań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienio-

wego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych 

w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi 

kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet 

płatnika publicznego, dotyczącej finansowania 

w Polsce ze środków publicznych preparatu Leve-

mir® (insulina detemir). 

Metodyka  
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Wykaz skrótów 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BMI Wskaźnik masy ciała (z ang. Body Mass Index) 

DDD Określona dawka dobowa (z ang. Defined Daily Dose) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

   

       

          

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

        

PPP Perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

PPP P Perspektywa wspólna podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
i pacjentów 

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk sharing scheme)  

T1DM Cukrzyca typu 1 (z ang. Diabetes mellitus type 1) 

T2DM Cukrzyca typu 2 (z ang. Diabetes mellitus type 2  
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Zgodność z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

§ 6.1. Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, 
zawiera  

 

1) oszacowanie rocznej liczebności populacji:  

a) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowa-
na, 

  

b) docelowej, wskazanej we wniosku,   

c) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; 
  
  

2) oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stoso-
wana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją 
o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 
ust. 4 ustawy; 

  
    
    
    

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

  

4) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyższeniu ceny, 
o  której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

  
  

  

5) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, 
o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

  
  
  

6) oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy oszacowaniami, o których mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technolo-
gii; 

  
  
  

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o którym mowa w pkt 6; 

  
  
  
  
  
  

8) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5; 

    
   

    
    
    

    
    

    
    

 



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
16 

9) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń dotyczących kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu; 

  
  

10) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 4 i 5. 

 

2. Oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 
pkt 4 i 5, dokonywane są w horyzoncie czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet  

  
  

3. Oszacowań, o których mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 
i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których mowa w pkt 1 i 2. Jeżeli nie 
jest możliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza 
wpływu na budżet może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano 
w oparciu o inne dane   

  

4. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, 
o których mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 
7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny być przedstawione w następujących 
wariantach: 

 

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; 
  
  

  

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

  
  
  
  
  
  

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmuję utworzenie nowej, odrębnej grupy 
limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o któ-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy  

  

6. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację do wspólnej, istniejącej 
grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, 
o których mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 
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1.1 Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych 

1.1.1 Cel 

Analizę przeprowadzono w celu określenia prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiązanego 

do finansowania świadczeń publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia de-

cyzji o rozszerzeniu wskazań refundacyjnych produktu Levemir® (insulina detemir) do stosowania 

tego leku u pacjentów z cukrzycą typu 2           

              

 

1.1.2 Metodyka 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia dla leku Levemir® (insulina detemir) została przygotowa-

na z uwzględnieniem aktualnych wytycznych Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) stanowią-

cych załącznik do Zarządzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycznia 

2010 r. (AOTM 2010). Analiza ta została przeprowadzona z wykorzystaniem modelu obliczeniowego 

w postaci arkusza kalkulacyjnego Microsoft® Office Excel 2010. Niniejszy dokument jest zgodny 

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

jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzę-

dowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medyczne-

go (MZ 02/04/2012). Szczegółowy opis przyjętych założeń, struktury modelu i jego parametrów znaj-

duje się w kolejnych rozdziałach raportu. 

Wykonana analiza obejmuje następujące główne etapy obliczeniowe: 
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Założono, że chorzy obecnie          

           

             

          

           

              

             

             

             

          

      

Pozostałe założenia opisano w dalszej części metodyki analizy wpływu na system ochrony zdrowia. 



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
20 

1.1.1 Aktualny sposób finansowania leku Levemir® i wnioskowane warunki objęcia 

refundacją 

Produkt leczniczy Levemir® jest obecnie refundowany ze środków publicznych wyłącznie we wskaza-

niu „cukrzyca typu 1 u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i powyżej” (MZ 22/02/2013). 

        

             

           

          

              

             

            

              

           

           

      

         

            

          

                

          

        

             

           

          

       

           

   

   
           

    

          

          

          



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
21 

   
 

         

        

          

Przyjęto upraszczające założenie, że w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego powyższe 

warunki refundacji nie zmienią się, szczególnie w kontekście podstawy i wysokości limitu refundacyj-

nego. 

1.1.2 Perspektywa analizy 

W analizie przyjęto perspektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych i świadczeniobiorców, w skrócie płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P)  

a także perspektywę tylko podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicz-

nych (PPP), uwzględniając koszty bezpośrednie (koszty zrefundowanych opakowań leków) związane 

z rozważanym problemem zdrowotnym. Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu. 

1.1.3 Horyzont czasowy 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Levemir® 

w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie leków refundo-

wanych. Założono przy tym, że nastąpi to od początku 2014 roku. 

            

          

              

            

             

           

          

1.1.4 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet oszacowano dodatkowe wydatki płatnika publicznego wynikające 

z decyzji o finansowaniu insuliny detemir ze środków publicznych celem leczenia cukrzycy typu 2, 

poprzez porównanie dwóch alternatywnych scenariuszy: istniejącego (aktualnego) i przyszłego (no-

wego). 
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1.1.5 Populacja docelowa 

Zgodnie z informacją zawartą w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt leczniczy Levemir® 

jest wskazany w leczeniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i powyżej (ChPL 

Levemir®). 

             

                 

        

1.1.5.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej 
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2.1 Cel opracowania 

Celem opracowania jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie spowodu-

je uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wyni-

kającemu z analizy wpływu na budżet płatnika publicznego, dotyczącej finansowania w Polsce 

ze środków publicznych preparatu Levemir® (insulina detemir). 
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3. Piśmiennictwo 

            
         

         
    

                
            

   

AOTM 2010 Wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 2.1, przygotowane przez Zespół 
Ekspertów działający we współpracy z Agencją Oceny Technologii Medycznych  

              
               

      

                  
               

            
 

            
        
      

             
  

ChPL Levemir® Levemir 100 j./ml roztwór do wstrzykiwań we wkładzie Charakterystyka Produktu 
Leczniczego z dnia 10.04.2012 (data ostatniej aktualizacji). 
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MZ 22/02/2013 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013: Wykaz refundowanych 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyro-
bów medycznych na dzień 1 marca 2013 r. 
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4.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

     

     
       

    

    
      

   

        

   
    

  

 



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
138 

  

       

  

           

             

         

          

              

            

          

            

            

            

         

          

             

        

   

           

           

             

            

             

            

    

         

          

            



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
139 

          

      

  

          

                

   

  

       

          

          

      

 



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
140 

  

           

   

           

            

 

               

      

       

            

            

              

           

           

 

            

    

            

 

            

    

          

          

             

      

            

      

              

    

             

         

             

       

              

      

              

      

          

     

         

          

     

         



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
141 

           

    

         

          

         

            

 

           

        

            

 

          

         

           

  

       

          

          

         

           

              

 

              

 

              

             

 

              

 

              

 

              

             

 

              

 

              

 

             

 

             

 

             

      



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
142 

              

     

              

     

              

     

              

     

             

      

         

           

           

              

   

           

                

 

          

               

 

          

              

           

             

  

     

  



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
143 

  

         

             

 

               

   

             

     

             

     

             

     

             

         

             

         

             

         

             

  

             

  

           

           

              

             

 

           

          

              

 

              

 

           

           

             

 

             

 

           

          

              

 



Levemir® (insulina detemir) – długo działający analog insuliny  
w leczeniu cukrzycy typu 2 

 

 

 
144 

              

 

            

          

             

 

             

 

           

          

             

      

              

     

           

              

 

              

     

              

     

           

              

 

              

     

              

     

           

              

 

     

 


