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Streszczenie 
 

C E L  

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest określenie wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

leczniczego Avastin® (bewacyzumab), który będzie wydawany świadczeniobiorcy 

bezpłatnie w ramach Programu lekowego leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka 

jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej (dalej nazywany Programem lekowym). 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych, analizy racjonalizacyjnej oraz zestawienia 

aspektów etycznych i społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego. 

Przyjęto 2-letni horyzont czasowy, obejmujący lata 2013-2014. Wykonane zostały 

dwie niezależne części analizy wpływu na budżet: analiza dotycząca objęcia 

refundacją w ramach Programu lekowego bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy 

ciała oraz analiza dotycząca objęcia refundacją w ramach Programu lekowego 

bewacyzumabu w dawce 15 mg/kg masy ciała. Populację docelową dla 

bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy ciała stanowią chorzy na nabłonkowego 

raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej będący w grupie wysokiego 

ryzyka (tj. FIGO III po suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym), 

wcześniej nieleczeni farmakologicznie. Populację docelową dla bewacyzumabu 

w dawce15 mg/kg masy ciała stanowią chorzy na nabłonkowego raka jajnika, raka 

jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV, wcześniej 

nieleczeni farmakologicznie        

        

  Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (zgodnie z art. 

14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze środków publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli Narodowy 
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Fundusz Zdrowia lub właściwi ministrowie).     

         

         

     

W analizie wpływu na budżet dla każdej z dawek (7,5 mg/kg masy ciała, 15 mg/kg 

masy ciała) rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz scenariusz „nowy”. 

        

           

          

          

       i 

           

     . W scenariuszu 

„nowym” przyjęto sytuację, w której bewacyzumab w omawianym wskazaniu 

finansowany będzie z budżetu płatnika publicznego w ramach Programu lekowego 

leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej. Dla 

każdego ze scenariuszy przyjęto 3 możliwe warianty      

. Wpływ na budżet płatnika publicznego, wyznaczony został jako różnica 

pomiędzy tymi scenariuszami. 

         

        

         

          

       

Parametrami uwzględnianymi w analizie były:     

          

             

       

 

W Y N I K I  
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Pozytywna decyzja dotycząca refundacji leku Avastin® w ramach Programu 

lekowego leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 

otrzewnej powoduje       

     

            

        

       

            

                 

            

        

       

              

               

            

        

       

            

                 

            

        

       

            

                 

W analizie racjonalizacyjnej zostały zaproponowane rozwiązania pozwalające 

wygenerować oszczędności, które pokryją powyżej opisane koszty związane 

z objęciem refundacji leku Avastin®. 

 

PODSUMOWANIE I WNIOSKI 
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Decyzja o objęciu refundacją bewacyzumabu nie spowoduje nowych konsekwencji 

w organizacji udzielania świadczeń zdrowotnych, ponieważ lek ten stosowany jest 

obecnie w praktyce klinicznej w analizowanej populacji. W związku z powyższym, 

finansowanie produktu Avastin® odbywać się będzie według reguł i w warunkach 

identycznych do obecnych. 
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1.Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest ocena wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce pozytywnej decyzji refundacyjnej dla bewacyzumabu 

(nazwa handlowa Avastin®): 

• w dawce 15 mg/kg mc. (masy ciała) w leczeniu pierwszego rzutu chorych 

na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej 

w stadium zaawansowania III lub IV; 

• w dawce 7,5 mg/kg mc. w leczeniu pierwszego rzutu chorych 

na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej 

w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO III po suboptymalnej 

cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym). 

Obecnie substancja ta nie jest refundowana w ramach programu chemioterapii ani 

programu terapeutycznego związanego ze wskazaniem. Z danych dostarczonych 

przez Zamawiającego wynika, że bewacyzumab jest stosowany w leczeniu 

pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego 

raka otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV oraz refundowany w ramach 

Terapeutycznego programu zdrowotnego chemioterapii niestandardowej [28]. 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń, analizy racjonalizacyjnej oraz zestawienia aspektów etycznych  

i społecznych. 

2.Analiza wpływu na bud żet 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy, obejmujący lata 2013 oraz 2014, który 

jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]. Czas 

ten odpowiada długości obowiązywania pierwszej pozytywnej decyzji refundacyjnej 

[52] przy założeniu rozpoczęcia finansowania z początkiem 2013 roku. Zgodnie 

z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
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specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [52], wniosek 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu netto leku rozpatrywany jest 

w terminie 180 dni, zaś uzgodnienie treści programu lekowego trwa do 60 dni. 

2.2. Populacja 

           

           

 1        5  

          

             

          

  

          

       

        

    

        

     

         

 

         

        

           

           

                                            
 

 

1Kod rozpoznania według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacja Chorób i Problemów 
Zdrowotnych ICD-10 (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health 
Problems) – międzynarodowego system diagnozy nozologicznej. ICD-10 została opracowana przez 
Światową Organizację Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization). 
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3 Uwzględniono należny podatek od towarów i usług wynoszący 8%. 
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4 Obliczono średnią ważoną, w której jako wagi przyjęto liczbę zakontraktowanych umów 
w poszczególnych ośrodkach 
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3.Wpływ na organizacj ę udzielania świadcze ń 

zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania produktu Avastin® (bewacyzumab) 

w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu 

i pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania III lub IV, w ramach 

Programu lekowego, nie wprowadza zmian w organizacji udzielania świadczeń 
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zdrowotnych. Bewacyzumab, zgodnie z aktualnym Katalogiem substancji czynnych 

stosowanych w terapeutycznych programach zdrowotnych [55], nie jest finansowany 

w tym wskazaniu w programie terapeutycznym. Niemniej jednak, zgodnie ze 

Sprawozdaniem z działalności Narodowego Funduszu Zdrowia za 2010 rok. [40], 

produkt Avastin® jest stosowany w ramach Terapeutycznego programu zdrowotnego: 

Program leczenia w ramach świadczenia chemioterapii niestandardowej, na 

podstawie zgód wydanych przez Dyrektora Oddziału Wojewódzkiego Narodowego 

Funduszu Zdrowia. W związku z powyższym, w wyniku rozpoczęcia finansowania 

ocenianej technologii medycznej w leczeniu pierwszego rzutu chorych w populacji 

docelowej, nie wystąpi konieczność dodatkowych szkoleń personelu medycznego, 

czy też tworzenia nowych wytycznych określających sposób podawania leku. 

Avastin® (bewacyzumab) zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem może być 

stosowany w zaawansowanym raku nabłonkowym jajnika oraz nowotworach 

jajowodu i otrzewnej (błona wyściełająca jamę brzuszną), w skojarzeniu  

z karboplatyną i paklitakselem. Bewacyzumab jest rekombinowanym, 

humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym wytwarzane z zastosowaniem 

rekombinacji DNA. Wiąże się z czynnikiem wzrostu śródbłonka naczyniowego 

(VEGF), hamując jego wiązanie z receptorami Flt-1 i KDR na powierzchni komórek 

śródbłonka. W chwili obecnej bewacyzumab jest jedyną substancją w omawianym 

wskazaniu o takim lub podobnym działaniu terapeutycznym, przy czym Avastin® to 

jedyny produkt leczniczy zawierający tę substancję. Tym samym nie zachodzą 

okoliczności z Art. 15., ust. 2. Ustawy refundacyjnej pozwalające zakwalifikować 

Avastin® do wspólnej grupy limitowej z innym lekiem. 

Jednocześnie, Avastin® jest obecnie refundowany w ramach wykazu leków 

dostępnych w ramach programów lekowych w grupie 1095.0, Leki p-nowotworowe, 

przeciwciała monoklonalne – bewacyzumab. W dotychczas refundowanych 

wskazaniach nie stwierdzono więc możliwości uzyskania podobnych efektów 

zdrowotnych do bewacyzumabu z wykorzystaniem innych substancji leczniczych. 
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Sugerowane jest wobec tego pozostawienie produktów leczniczych Avasin®  

w grupie 1095.0, Leki p-nowotworowe, przeciwciała monoklonalne – bewacyzumab 

przy jednoczesnym poszerzenie refundowanych wskazań o analizowane  

w niniejszym raporcie. 

4.Analiza racjonalizacyjna 

Ze względu na wykazanie dodatkowych kosztów dla budżetu płatnika publicznego 

związanych z objęciem refundacją bewacyzumabu w omawianym wskazaniu, 

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

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

(zwana dalej Ustawą refundacyjną), konieczne jest wykonanie analizy 

racjonalizacyjnej [52]. 
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5 Limit finansowania ulegnie obniżeniu o 25% w przypadku jednakowej zawartości DDD w opakowaniu 
leku wyznaczającego nowy limit finansowania oraz leku poprzednio wyznaczającego limit 
finansowania. W pozostałych przypadkach limit finansowania może ulec obniżeniu w mniejszym lub 
większym stopniu. 
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7 Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej 
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8 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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9 Art. 15 ust. 7 Ustawy refundacyjnej 
10 Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej 
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5.Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania produktu Avastin® w ramach Programu 

lekowego leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 

otrzewnej, dotyczy wyłącznie chorych kwalifikujących się do programu, a zatem 

pacjentów spełniających wszystkie kryteria włączenia, co zapewnia, że technologia 

będzie stosowana w populacji chorych, u których spodziewane są największe 

korzyści kliniczne.        

        

           

          

           

          

         

        

  

Należy zauważyć, że substancja ta jest refundowana obecnie w omawianym 

wskazaniu w ramach zgód indywidualnych, wydanych przez Dyrektora Oddziału 

Wojewódzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, co wskazuje na obecność potrzeby 

stosowania tej substancji. Stosowanie jej w ramach Programu lekowego pozwoli na 

zdefiniowanie kryteriów kwalifikacji chorych do leczenia bewacyzumabem. 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania bewacyzumabu w ramach Programu 

lekowego leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka 

otrzewnej, nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi 

i nie nakłada na chorego dodatkowych wymogów związanych z rozpoczęciem 

leczenia. 

6.Podsumowanie i wnioski ko ńcowe 

W niniejszej pracy oceniono wpływ na system opieki zdrowotnej w Polsce, 

pozytywnej decyzji dotyczącej finansowania produktu Avastin® (bewacyzumab) 

w ramach Programu lekowego leczenia nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu 
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i pierwotnego raka otrzewnej. W tym celu w analizie przyjęto dwa możliwe 

scenariusze: scenariusz „istniejący”,       

         

          

     Dla każdego scenariusza 

przyjęto trzy możliwe warianty: minimalny, prawdopodobny oraz maksymalny. 

        

         

            

          .  

Pozytywna decyzja dotycząca refundacji leku Avastin® w ramach Programu 

lekowego powoduje wzrost wydatków w perspektywie płatnika publicznego 

w stosunku do sytuacji obecnej.       
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Ponadto, należy zauważyć, że zakwalifikowanie bewacyzumabu do Programu 

lekowego zapewni chorym lepszą kontrolę choroby, wpłynie wydłużenie czasu bez 

progresji oraz wydłużenie czasu całkowitego przeżycia. Bewacyzumab stosowany 

będzie w grupie chorych, u których spodziewane są największe korzyści kliniczne. 

W analizie rozważono sytuację, w której stosowanie produktu Avastin® odbywać się 

będzie według reguł i w warunkach identycznych do obecnych, co nie wymaga 

ponoszenia dodatkowych nakładów związanych z funkcjonowaniem systemu opieki 

zdrowotnej.
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