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1 Kontekst analizy racjonalizacyjnej 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest wskazanie możliwych źródeł finansowania pozwala-

jących na zrównoważenie prognozowanego kosztu ponoszonego przez płatnika związa-

nego z rozszerzeniem stosowania paliwizumabu w profilaktyce zakażeń RSV w grupie 

niemowląt wysokiego ryzyka w Polsce, dla których profilaktyka jest efektywna koszto-

wo.  

Analiza ekonomiczna [ 1] rekomenduje objęcie profilaktyką niemowlęta z przewlekłą 

chorobą płuc: 

• w wieku metrykalnym poniżej 3 miesięcy i wieku urodzeniowym do 34 tygodni, 

• w wieku metrykalnym do 6 miesięcy i wieku urodzeniowym do 30 tygodni, 

• w wieku metrykalnym do 9 miesięcy i wieku urodzeniowym do 26 tygodni. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia pokazuje, że szacowany roczny wzrost 

kosztów refundacji dla płatnika wyniesie ok. 4,3 mln PLN [ 2], zaś w scenariuszu maksy-

malnym ok. 5,3 mln PLN [ 2]. 

Ponieważ analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji, analiza racjonaliza-

cyjna powinna przedstawiać rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wpro-

wadzenie spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co 

najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet. 

Ze względu na brak alternatywnych metod profilaktyki RSV w stosunku do paliwizuma-

bu nie jest możliwe wygenerowanie oszczędności w rozważanym w niniejszym opraco-

waniu obszarze terapeutycznym. O ile stosowanie profilaktyki RSV z użyciem paliwizu-

mabu generuje oszczędności w postaci redukcji wymaganych hospitalizacji, o tyle nie 

pokrywają one kosztu profilaktyki. W związku z tym uwolnienie środków budżetowych 

można wskazać jedynie w innych obszarach terapeutycznych, w których stosowana re-

fundacja nie jest uzasadniona uzyskiwanymi efektami zdrowotnymi w świetle dowodów 

klinicznych. 
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2 Kliniczne aspekty analizy racjonalizacyjnej 

Jako źródło kwoty niezbędnej do pokrycia wzrostu kosztów refundacji w profilaktyce 

RSV można zaproponować potencjalne oszczędności wynikające z wprowadzenia od-

powiednika preparatu Capecitabinum (grupa limitowa 1006.0). Wybór leków uwzględ-

nionych w analizie wynika ze zbliżającego się terminu wygaśnięcia praw ochrony paten-

towej dla tych substancji (informacje uzyskane od podmiotu zamawiającego). W związ-

ku z powyższym wprowadzenie tańszego odpowiednika spowoduje obniżenie limitu 

finansowania ze środków publicznych nie powodując jednocześnie żadnych dodatko-

wych obciążeń dla świadczeniobiorców (pacjentów z chorobami nowotworowymi). 
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3 Finansowe aspekty analizy racjonalizacyjnej 

Preparat Capecitabinum stosowany jest w programie lekowym, w związku z czym jest 

refundowany w 100% (kategoria odpłatności dla pacjenta: bezpłatny). W analizie przy-

jęto założenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, który mówi, że urzędowa 

cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie może być wyższa 

niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wska-

zaniu. Mając na uwadze specyfikę refundacji leków w programach lekowych (leki wy-

dawane bezpłatnie), należy założyć, że wprowadzenie tańszego odpowiednika spowo-

duje automatyczne, natychmiastowe obniżenie ceny wszystkich leków refundowanych 

w obrębie grupy limitowe do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika – w tym 

wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcje obowiązującej ceny urzędowej leków 

będących przedmiotem niniejszej analizy. 

Tabela 3 poniżej przedstawia obecne ceny leków będących przedmiotem analizy (stan 

na lipiec 2012) oraz maksymalne ceny po wprowadzeniu odpowiedników. 

Koszty refundacji preparatem Xeloda (Capecitabinum) w 2011 roku wyniosła odpo-

wiednio: 42 144 899 PLN [ 3]. Refundacja w okresie styczeń-kwiecień 2012 wyniosła 

13 800 491,52 PLN [ 4]. Ekstrapolując proporcjonalnie te dane, prognozowana całkowita 

roczna kwota refundacji wynosi 41 401 474,56 PLN. Wprowadzenie odpowiednika i za-

stąpienie kapecytabiny oznacza redukcję kosztu refundacji o 25%. Tak więc szacowana 

kwota uwolnionych środków wyniesie ok. 10 350 368,64 PLN na rok. Te oszczędności 

wystarczają na pokrycie kosztów rozszerzenie programu profilaktyki paliwizumbem 

u dzieci wysokiego ryzyka. Obliczenia przedstawia Tabela 1 poniżej. 

Tabela 1. Koszty refundacji preparatem Xeloda (Capecitabinum) w 2011 i 2012 roku.  

Substancja czyn-
na 

Nazwa leku Refundacja 2011 
Refundacja sty-
czeń-kwiecień 

2012 

Refundacja 2012 
– prognoza* 

Capecitabinum Xeloda 42 144 899 PLN 13 800 491,52 PLN 41 401 474,56 PLN 

* prognoza w oparciu o dane NFZ o refundacji (uśredniona wartość miesięcznej refundacji) w okresie 

styczeń-kwiecień 2012 

Tabela 2. Oszacowanie oszczędności rocznych. 

Substancja czyn-

na 
Nazwa leku 

Refundacja 2012 

(prognoza) 

Redukcja % kwo-

ty refundacji 

Prognozowane 

oszczędności 
roczne 

Capecitabinum Xeloda 41 401 474,56 PLN 25% 10 350 368,64 PLN 
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4 Podsumowanie 

W ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano źródło potencjalnych oszczędności w wy-

sokości odpowiadającej wzrostowi kosztów przy rozszerzeniu profilaktyki RSV. Ze 

względu na specyfikę tej profilaktyki i brak możliwości wygenerowania oszczędności 

w obszarze RSV, wskazano je w innym obszarze terapeutycznym.  

Należy przy tym zwrócić uwagę na ryzyko bezpośredniego uzależniania decyzji o finan-

sowaniu profilaktyki zakażeń RSV od zidentyfikowania źródeł finansowania. Analiza 

ekonomiczna wskazała zasadność stosowania profilaktyki RSV w wyselekcjonowanych 

grupach abstrahując od oszczędności w innych obszarach [ 1]. Po drugie, same decyzje 

o faktycznej zmianie zasad refundacji w obszarze wskazanym przez niniejszą analizę 

racjonalizacyjną powinny być podjęte w oparciu o pełną dokumentację HTA dedykowa-

ną do tego obszaru. 
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