
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu 

pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym olbrzymiokomórkowym 

(ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy 

wymagają leczenia, ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w 

warunkach polskich 

 
 

ANALIZA RACJONALIZACYJNA 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

LISTA OSÓB ZAANGAŻOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

Analizę ekonomiczną opracowało 
(nazwa firmy, dane kontaktowe) 

Centrum HTA Sp. z o.o. Spółka komandytowa 
Os. Mozarta 1/29, 31 - 232 Kraków 

e-mail: centrumhta@centrumhta.com 
telefon: 0 607 345 792 

Autorzy analizy ekonomicznej 

Imię i nazwisko 
(inicjały) Stanowisko Wkład pracy 

  

 

 

 

 
 

 
 

 

 

Analiza ekonomiczna została 
wykonana na zlecenie i sfinansowana 

przez (nazwa firmy, dane 
kontaktowe) 

Novartis Poland Sp. z o. o. 
ul. Marynarska 15 
02-674 Warszawa 

Konflikt interesów Autorzy nie zgłosili konfliktu interesów innych niż wynikających z prowadzonej 
działalności Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa 

 

 

 

  



Spis treści 

 

 
 

SPIS TREŚCI 

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU .................................................................... 4 
STRESZCZENIE ............................................................................................................................................ 5 
1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ ........................................................................................................ 6 
2. METODY PRZEPROWADZANIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ .................................................................. 6 

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ .................................................................................. 6 
2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ ....................................................................................... 7 
2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH ANALIZY WPŁYWU 

NA BUDŻET .................................................................................................................................... 7 
2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH ................................................................. 7 
2.5. PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH ............................................................... 13 
2.6. PROPOZYCJA 3. UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH ............................................................... 14 
2.7. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH .............. 17 

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ ................................................................................................ 18 
3.1. WYSOKOŚĆ UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH WYNIKAJĄCA Z REALIZACJI PROPONOWANYCH 

ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH .............................................................................................. 18 
3.2. OCENA WYSTARCZALNOŚCI WYSOKOŚCI UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH NA POKRYCIE 

DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH ZWIĄZANYCH Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ 

TECHNOLOGII LEKOWEJ ............................................................................................................... 19 
4. DYSKUSJA .......................................................................................................................................... 20 
5. WNIOSKI KOŃCOWE ........................................................................................................................... 21 
6. BIBLIOGRAFIA .................................................................................................................................... 22 
7. SPIS TABEL ........................................................................................................................................ 29 
 

 

 

 3  



Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

EXIST-1 
ang. Examining everolimus In a Study of TSC - 1;  
Akronim randomizowanego badania klinicznego fazy III oceniającego efekty stosowania ewerolimusu 
wśród pacjentów ze stwardnieniem guzowatym (Identyfikator ClinicalTrials.gov: NCT00789828) [65] 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

płatnik publiczny podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia) 

SEGA 
ang. Subependymal Giant Cell Astrocytoma; 
Gwiaździak podwyściółkowy olbrzymiokomórkowy 

TSC 
ang. Tuberous Sclerosis Complex; 
Stwardnienie Guzowate 

WHO ang. World Health Organization; 
Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 

 

 

STRESZCZENIE 

 

CEL ANALIZY 
 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie środków finansowych w 

wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu realizacji nowego 

scenariusza analizy wpływu na budżet [127] uwzględniającego stosowanie produktu leczniczego Votubia® w leczeniu pacjentów 

z gwiaździakiem podwyściółkowym olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), 

którzy wymagają leczenia, ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w ramach proponowanego programu lekowego, w 

okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku [127], zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [33]. 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 

 

 

  

 

 

 

  

 

  

  

  

  

 

WYNIKI i WNIOSKI 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  

 

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z 

budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu zakwalifikowaniu stosowania produktu Votubia® w 

leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w 

przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, ale nie kwalifikują się do 

leczenia operacyjnego jako świadczenia gwarantowanego z zakresu leczenie szpitalne – programy 

lekowe, w okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku [127]. 

 

Analizę przeprowadzono w związku z wynikami analizy wpływu na budżet świadczącymi o 

dodatkowych nakładach finansowych płatnika publicznego [127]. 

 

2. METODY PRZEPROWADZANIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

 

 

 

 

 

        

 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii 

medycznych określonych przez Ministra Zdrowia [36]. 

 

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Perspektywę niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi płatnik publiczny (podmiot zobowiązywany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia). 

Uwzględniono taką samą perspektywę ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego [127]. 
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2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej 

2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet 

2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych  

 

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego [127]. 

 

Oceniano wysokość uwolnionych środków finansowych związanych z realizacją proponowanych 

rozwiązań racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku [127]. 

 

2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH 

ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET  
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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2.4. Propozycja 1. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia 

guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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2.6. Propozycja 3. uwolnienia środków finansowych 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia 

guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna. 
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2.7. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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3.1. Wysokość uwolnionych środków finansowych wynikająca z realizacji proponowanych rozwiązań 

racjonalizacyjnych  

3.2. Ocena wystarczalności wysokości środków finansowych na pokrycie dodatkowych nakładów finansowych 

związanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej 
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 
  

 
 

 
 

 

   
 

  
 

  
 

   
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

4. DYSKUSJA 

 

Celem analizy jest ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych 

do zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 
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4. Dyskusja 

5. Wnioski końcowe 
 

 
produktu leczniczego Votubia® w jako świadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego – 

programów lekowych, w okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku [127]. 

 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała możliwość uzyskania środków finansowych w 

wysokości co najmniej równej wysokości dodatkowych nakładów finansowych związanych z 

finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych, określonych w ramach analizy 

wpływu na budżet [127]. 

 

Obliczenia związane z proponowanymi rozwiązaniami racjonalizacyjnymi uwzględniają najbardziej 

aktualne informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich kosztów dostępne na podstawie 

różnych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia. 

 

Proponowane rozwiązania nie wymagają istotnych zmian w przepisach prawa, więc są stosunkowo 

łatwe do wdrożenia. 

 

 

5. WNIOSKI KOŃCOWE  
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  
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Stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentów z gwiaździakiem podwyściółkowym 

olbrzymiokomórkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), którzy wymagają leczenia, 

ale nie kwalifikują się do leczenia operacyjnego w warunkach polskich. Analiza racjonalizacyjna.  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

  

 

     

  

  

 

  

 

 

  

  

 

  

  

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 
 

 28  



7. Spis tabel 
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Informacja o Centrum HTA 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, zajmującym się oceną 

efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia się 

na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej  leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi 

analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii 

Medycznych (HTA). 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. współpracuje z grupą kilkunastu konsultantów zajmujących się 

Oceną Technologii Medycznych (HTA); głównym konsultantem jest dr n. med. Paweł Kawalec, który 

usługami doradczymi w powyższym zakresie zajmuje się od ponad 9 lat, współpracując w 

międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 350 projektów.  

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. zapewnia szybką realizację zleceń, wysoką jakość usług oraz 

konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlece ń  zgodnie z wymogami wiarygodności: w 

przypadku analiz efektywności klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wpływu na system 

ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych 

(AOTM; www.aotm.gov.pl). 

 

 

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k.: 

• Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce, 

• Pełny raport HTA obejmujący: 

 analizę problemu decyzyjnego,  

 analizę efektywności klinicznej określonego preparatu w porównaniu z wybranymi 

komparatorami, 

 analizę użyteczności kosztów (opłacalności) określonego preparatu w porównaniu z 

wybranymi komparatorami, 

 analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce (analiza wpływu na system ochrony zdrowia). 

• Przegląd systematyczny dotyczący efektywności klinicznej wybranych substancji aktywnych w 

porównaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami, 

• Analiza finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 

  




