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Wstęp 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych spe-

cjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (DzU nr 122 poz. 

696) analiza racjonalizacyjna powinna być przedkładana w przypadku, gdy analiza 

wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji. Analiza ta powinna przedstawiać 

rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przezna-

czenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje 

uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi 

kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet. 

             

            

          

           

           

         

         

          

           

         

            

Celem analizy jest przedstawienie rozwiązania, którego wprowadzenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych płatnika publicznego w wysokości odpowiadającej 

kosztom finansowania preparatu Thalidomide Celgene®. 
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Wyniki analizy wpływy na budżet 

Wyniki uzyskane w analizie wpływu na budżet były zróżnicowane w zależności od przy-

jętego schematu dawkowania talidomidu. Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczni-

czego zalecana dawka doustna wynosi 200 mg na dobę, a lek należy stosować maksy-

malnie przez 12 sześciotygodniowych cykli (504 dni podawania leku; łączna dawka – 

100,8 g leku).1 

Na podstawie zaleceń Polskiej Unii Onkologii2, rekomendacji w ramach schematów te-

rapeutycznych przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii3 oraz aktualnej praktyki kli-

nicznej         

          

Tabela 1. Dawkowanie talidomidu. 

Źródło Talidomid Długość leczenia 

Charakterystyka Produktu Lecz-

niczego 

200 mg/d 

 

12 6-tyg. cykli 

(72 tygodnie) 

Rekomendacje IHiT*, zalecenia 

PUO**, praktyka kliniczna 

100 mg/d 6 4-tyg. cykli 

(24 tygodnie) 

* Instytut Hematologii i Transfuzjologii; ** Polska Unii Onkologii. 
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Proponowane rozwiązanie 

         

          

         

          

          

      

           

          

            

           

            

         

          

         

          

       

Założenia analizy 
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Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

           

       

         

                

Tab. 1. Refundacja styczeń-grudzień 2011 na podstawie danych NFZ. 
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Szczegółowe oszacowania w ujęciu rocznym przedstawiono poniżej. 
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