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Analiza racjonalizacyjna została ukończona dnia 19 lipca 2013 r. W analizie został 

zaktualizowany wariant z instrumentem dzielenia ryzyka - zgodnie z wnioskowanym 
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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

but. butelka 

daw. dawka 

DDD ang. defined daily dose – dobowa dawka leku 

fiol. fiolki 

j.m. jednostki międzynarodowe 

n/d nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PDD ang. prescribed daily dose – najczęściej stosowana dobowa dawka leku  

powl. powlekane 

s. subs. sucha substancja 

tabl. tabletki 

URPL Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych 
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Streszczenie 

CEL 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, których objęcie refundacją spowoduje uwolnienie środków publicznych 

w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wynikających z analizy 

wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych dla produktu leczniczego Avastin® (bewacyzumab). 

METODYKA 

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, 

które pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem 

refundacją leku Avastin® w omawianym wskazaniu, przeanalizowano listę obecnie 

refundowanych produktów leczniczych celem odnalezienia leków, posiadających 

odpowiedniki, które nie zostały objęte refundacją. Metoda ta pozwoliła na określenie 

listy preparatów, które mogą zostać objęte refundacją, obniżając koszty płatnika 

publicznego ponoszone w odpowiednich grupach limitowych. 

        

           

           

         

      

     

         

         

W analizie uwzględniono scenariusz „istniejący”, który przedstawia obecne wydatki 

płatnika publicznego dotyczące wskazanych w analizie produktów leczniczych oraz 

scenariusz „nowy”, który odnosi się do zmiany w systemie refundacyjnym 
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przyczyniającej się do zmniejszenia wydatków płatnika publicznego w zakresie 

wskazanych leków. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest różnica pomiędzy 

scenariuszem „istniejącym” i „nowym”. 

WYNIKI I WNIOSKI 

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiązania dotyczące 

finansowania produktów generycznych, których wprowadzenie pozwoli na 

osiągnięcie znacznych oszczędności w budżecie płatnika publicznego.  
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1. Cel analizy 

Ze względu na wykazanie dodatkowych kosztów dla budżetu płatnika publicznego 

związanych z objęciem refundacją leku Avastin® w omawianym wskazaniu, zgodnie 

z zapisami Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [50], 

konieczne jest wykonanie analizy racjonalizacyjnej.  
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2. Metodyka 

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, 

które pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem 

refundacją bewacyzumabu w omawianym wskazaniu, przeanalizowano listę obecnie 

refundowanych produktów leczniczych celem odnalezienia leków, posiadających 

odpowiedniki, które nie zostały objęte refundacją. 

Rozpatrzono listę leków refundowanych opublikowaną w ramach Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (zwanego dalej Wykazem refundowanych 

leków) regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. 

w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2013 r. 

[43] (zwanym dalej Obwieszczeniem). 
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2. 

Podstawą prawną wyżej opisanej sytuacji stanowią zapisy Ustawy z dnia 12 maja 

2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych [50]: 

              

        

          

           

          

       

            

       

 

         

         

           

           

         

        

                                            

2
     Ustawy refundacyjnej 
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     Ustawy refundacyjnej) [50]; 
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3. Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności 

dla płatnika publicznego 

W wyniki selekcji produktów leczniczych, opisanej w rozdziale powyżej odnaleziono 

kilkadziesiąt preparatów, których uwzględnienie w wydatkach świadczeniodawcy na 

refundację przyniosłoby oszczędności. 

Zestawienie produktów leczniczych uwzględnionych w niniejszej analizie, 

z podziałem na leki obecnie objęte refundacją oraz ich odpowiedniki kwalifikujące się 

do objęcia refundacją przedstawiono w tabeli poniżej.   

         

         

     4. 
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          Ustawy refundacyjnej ze 

względu na: 

 

         

                 

              

 

          

          

       

        

          

           

         

        

   

4. Scenariusze porównywane 
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Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [47, 50] analiza racjonalizacyjna przedstawiać 

powinna rozwiązania, których wprowadzenie spowoduje oszczędności w środkach 

publicznych. W związku z tym, w analizie przedstawiona została  
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5. Parametry uwzględnione 

5.1. Koszty leku 

Scenariusz „istniejący” 

Koszt leków w scenariuszu „istniejącym” określono na podstawie Wykazu 

refundowanych leków, regulowanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 

czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 

1 lipca 2013 r. [43]. Na potrzeby analizy obliczono również ceny poszczególnych 

produktów w latach 2014 i 2015 wynikające z przewidzianej w Ustawie refundacyjnej 

marży hurtowej w tym okresie5 [50]. 

          

         

        

       

     

                                            

5
 Zgodnie z art. 75. pkt 1-2 oraz art. 7 ust. 1. Ustawy refundacyjnej urzędowa marża hurtowa w 2012 r. 

wynosi 7%, w 2013 r. 6%, a w roku 2014 r. 5%. 
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Tabela 4. 
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Tabela 5. 

             

       

  
   

 

 

 

 

  

 

  

  

  

 

 

  

   

   

            

  
  

 
         

  

   
   

     
 

         

   
   

    
 

         

   
   

     
 

         

    
    

   
         

  

   
   

  
  

        



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 
otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

28 

  
   

 

 

 

 

  

 

  

  

  

 

 

  

   

  

   
   
    

         

   
   
   

         

  

   
  

   
     
  

     
 

    

  

   
   
   

      

   
   

   
      

  

   
   

    
  

      

   
    

    
 

      

      



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

29 

            

             

             

          

         

               

           

  

Scenariusz „nowy” 

          

      Zgodnie z zapisami 

Ustawy refundacyjnej,       

           

    6.      

           

   7      

         

       

    

                                            

6
     Ustawy refundacyjnej 

7
       Ustawy refundacyjnej 
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Tabela 6. 

               

   

  
  

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

   
 
 
 
 

            

  
   

        

  
   

        

  

   
        

  
  

  
  

  
 

        

  
 

        

  
  

 
        

 

  

  

        

 
 

  
   

        



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 
otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

31 

  
  

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  
  

 
 

 

  

 

        

  
  
 

  
  

 
  
  

  
 

   
 

      

 

 

 

 

 

  

        

  
   

 

  
 

   
        

  
 

   
        

  
 

   
        

  
 

   
        



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 
otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

32 

  
  

  

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  
 

   
        

 

 

  

 

   

        

  
 
  

  
 

 

  
   

        

  

   

 

 

        

  
 

  
  

  
  

 

  
   

        

 
  

  
        

   



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

33 

          

          

            

            

  

             Ustawy refundacyjnej 

          

         

            

         

          

       

        

        

     

Tabela 7. 
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5.2. Wartości sprzedaży 
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Tabela 8. 
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5.3. Udziały w rynku 

            

         

         

          

     8.       

          

           Ustawy 
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6. Założenia 

         

          

       

      

          Ustawy 

oświadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych 

[51],          

       

          

           

       

         

       

  

          

        

         

       Ustawy refundacyjnej [50]; 

           

        

           

          

       Ustawy refundacyjnej [50]; 



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

41 

 

 

 

 

       

          

        

           Ustawy 

refundacyjnej [50]; 

 



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

42 

           

      Ustawy refundacyjnej,     

           

       

7. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

W analizie przedstawiono wydatki ponoszone przez płatnika publicznego na 

refundację jedynych odpowiedników w grupie limitowej w scenariuszu „istniejącym” 

oraz ich pierwszych odpowiedników w scenariuszu „nowym”. 

7.1. Scenariusz „istniejący” 

        

  

Tabela 9. 
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7.2. Scenariusz „nowy” 

       

   

Tabela 11. 
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7.3. Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej 
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Tabela 14. 

               

   

    

  

  

 

      

      

                    

  

 

 

 

 

 

                    

  

  

 

 

 

              

 

 

  

  

 

 

 
 

 
                  

  

  

 

               

  

  

  

                    

  

 

  

              



 

Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 
otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

50 

    

  

  

 

      

      

                    

  

 

 

  

   

  

  

  

 

              

                     

    

                     

  
 

                 

  
  

 
            

               

               

               

                     

                

                   

     
   



 Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

51 

          

       

      

             

          

          

        

         

             

        

         

        

         

         

  

Tabela 15. 

          

              

   

       

       

           

           

           

    

       

           

           

           

    
   

         

          



 Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

52 

       

        

           

      

       

          

          

 

Tabela 16. 

         

     

       

         

          

          

   

        

         

           

Tabela 17. 

           

               

 

       

       

          

           

           

    

       

           

           

           

    



 Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

53 

   

         

          

      

         

           

      

       

          

          

 

Tabela 18. 

         

      

       

           

           

           

   

       

        

       

        

         

         

        

      

        

          

        

    (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku 

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych   



 Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

54 

           

 

 

8. Posumowanie i wnioski 

      

       

         

       

        

       

         



 Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego 
raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej w stadium 
zaawansowania III lub IV – analiza racjonalizacyjna 

 

55 

9. Spis tabel 
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