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STRESZCZENIE 

Cel 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie 

wydatków związanych z refundacją adalimumabu (Humira®) w leczeniu 

dorosłych z łuszczycą plackowatą, którzy przestali reagować na leczenie 

lub z przeciwwskazaniami i/lub nietolerancją innych metod leczenia 

ogólnego (cyklosporyny, metotreksatu, acytretyny, PUVA) ze 

wskaźnikami PASI większym niŜ 18 oraz DLQI i BSA większymi niŜ 10 w 

ramach programu lekowego. 

Proponowane źródła 

oszczędności 

płatnika publicznego 

Główne źródła oszczędności pozwalające na pokrycie wydatków związanych 

z refundacją Humiry® stanowić będzie wprowadzenie na rynek tańszego 

odpowiednika leku imatynib stosowanego w ramach programów lekowych 

(między innymi leczenia przewlekłej białaczki szpikowej lub leczenia 

nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego).  

Wyniki i wnioski Łączne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) płatnika publicznego 

związane z finansowaniem Humiry® w łuszczycy wyniosą około 18,35 mln zł 

w pierwszym i około 21,37 mln zł w drugim roku finansowania. Mogą one 

zostać pokryte w całości z oszczędności płatnika związanych z 

wprowadzeniem na rynek tańszego odpowiednika leku imatynib, wynoszących 

minimalnie około 43 mln zł rocznie. 
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1. CEL ANALIZY 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków związanych 

z refundacją adalimumabu (Humira®) w leczeniu dorosłych z łuszczycą plackowatą, którzy przestali 

reagować na leczenie lub z przeciwwskazaniami i/lub nietolerancją innych metod leczenia ogólnego 

(cyklosporyny, metotreksatu, acytretyny, PUVA) ze wskaźnikami PASI większym niŜ 18 oraz DLQI i 

BSA większymi niŜ 10 w ramach programu lekowego. 

2. WYDATKI PŁATNIKA ZWIĄZANE Z REFUNDACJĄ ADALIMUMABU 

W ŁUSZCZYCY 

Adalimumab (Humira®) dostępny jest w postaci ampułkostrzykawek. Opakowanie handlowe zawiera 

dwie ampułkostrzykawki o zawartości 40 mg kaŜda. Cenę zbytu netto preparatu Humira® wraz 

z zasadami umowy podziału ryzyka uzyskano od Zamawiającego. Szczegółowe parametry cenowe 

przedstawiono w tabeli poniŜej (Tabela 1).  

Tabela 1.  
Cena jednostkowa adalimumabu 

Nazwa Opakowanie CZN [zł] UCZ [zł] 
CHB 2013 

[zł] 
CHB 2014 

[zł] 
CHB 2015 

[zł] 
Koszt NFZ 

[zł] 

Humira, 
roztwór do 

wstrzykiwań, 
40 mg 

2 amp.-strz.  
(+2 gaziki) 

3848,00 4155,84 4405,19 4363,63 4363,63 3942,23 

CZN – cena zbytu netto 
UCZ – urzędowa cena zbytu 
CHB – cena hurtowa brutto; ze względu na zmienną marŜę hurtową w kolejnych latach ceny hurtowe ulegają zmianie 

PoniŜej przestawiono wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budŜet płatnika [1] w zakresie 

finansowania adalimumabu. Uwzględniono wyniki przy załoŜeniu wyceny adalimumabu z 

uwzględnienim proponowanej przez Producenta umowy podziału ryzyka. Producent zobowiązuje się 

do gwarancji maksymalnej ceny sprzedaŜy Humiry® w opakowaniu 2 x 40 mg w wysokości 4150,00 zł. 

Dodatkowo, w ramach umowy podziału ryzyka, Producent proponuje zwrot do kaŜdego sprzedanego 

opakowania w wysokości 207,77 zł. Oznacza to, Ŝe realny koszt ponoszony przez NFZ na 

opakowanie Humiry® 2 x 40 mg wynosi 4150,00 zł – 207,77 zł=3942,23 zł. 

Szczegółowy opis przeprowadzonego oszacowania został zawarty w cytowanym dokumencie. 
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Tabela 2.  
Wydatki inkrementalne płatnika publicznego związane z finansowaniem Humiry® w łuszczycy w ramach programu 
lekowego (przy uwzględnieniu proponowanej przez Producenta umowy podziału ryzyka) 

Kategoria kosztowa I rok II rok 

Wydatki w scenariuszu prognozowanym 19,11 22,12 

Wydatki w scenariuszu aktualnym 0,76 0,76 

Wydatki inkrementalne 18,35 21,37 

 

3. OSZCZĘDNOŚCI PŁATNIKA POZWALAJĄCE NA POKRYCIE 

WYDATKÓW ZWIĄZANYCH Z REFUNDACJĄ HUMIRY® 

W ŁUSZCZYCY 

Koszty związane z finansowaniem leczenia łuszczycy plackowatej adalimumabem w ramach 

programu lekowego mogą zostać sfinansowane z oszczędności uzyskanych w wyniku wprowadzenia 

na rynek tańszego odpowiednika leku imatynib [2] stosowanego w ramach programów lekowych 

(między innymi leczenia przewlekłej białaczki szpikowej lub leczenia nowotworów podścieliska 

przewodu pokarmowego). Zgodnie z informacją prasową Instytut Farmaceutyczny będzie wytwarzał 

substancję czynną tego preparatu, natomiast w postaci leku będą ją produkowały firmy 

farmaceutyczne. Lek ten zostanie wprowadzony do lecznictwa najprawdopodobniej w pierwszym 

kwartale 2013 r., po zakończeniu procedur rejestracyjnych. 

Zgodnie z ustawą z dn. 12 maja 2012 (z późniejszymi zmianami) o refundacji leków, środków 

spoŜywczych specjalnego przeznaczenia Ŝywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. Nr 122 poz 

696) [3] cena zbytu leku, środka spoŜywczego specjalnego przeznaczenia Ŝywieniowego, wyrobu 

medycznego, dla którego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, nie 

moŜe być wyŜsza niŜ 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu. (Dz.U. Nr 122 poz 696 Art. 13 punkt 6). ZałoŜono zatem, Ŝe wprowadzony lek generyczny 

nie moŜe być droŜszy niŜ 75% obecnej ceny imatynibu (preparat  Glivec® firmy Novartis). 

Oszczędności dla budŜetu NFZ wyznaczono biorąc pod uwagę raportowaną przez NFZ wartość 

sprzedaŜy substancji imatynib na podstawie danych z pierwszego kwartału 2012 roku zrzutowanych 

na cały rok 2012 (wartość ta jest zbliŜona do wyznaczonej na podstawie danych NFZ z 2011 roku). 

Wartość sprzedaŜy imatynibu w 2011 wyniosła ok.173,9 mln zł. Zakładając, Ŝe: 

• lek zostanie wprowadzony do obrotu od początku 2013 roku,  

• limit finansowania dla imatynibu zostanie obniŜony do poziomu ceny wprowadzonego leku,  

• cena generyku będzie niŜsza o co najmniej 25% od obecnej ceny imatynibu,  

oszczędności dla budŜetu NFZ mogłyby wynieść ok. 43,4 mln zł.  
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Producenci leku generycznego dla imatynibu deklarują, Ŝe jego cena będzie około 10 razy niŜsza niŜ 

imatynibu. [2] Gdyby te deklaracje zostały spełnione, oszczędności dla budŜetu NFZ mogłyby wynieść 

ok. 147 mln zł. Środki uwolnione w wyniku wprowadzenia na rynek generyku imatynibu w zaleŜności 

od załoŜeń dotyczących ceny przedstawiono poniŜej (Tabela 3). Szczegółowe wyniki i załoŜenia, na 

których oparto obliczenia analizy, znajdują się w pliku obliczeniowym (stanowiącym integralną część 

analizy racjonalizacyjnej). 

Tabela 3.  
Środki uwolnione w wyniku wprowadzenia na rynek tańszego odpowiednika dla produktu Glivec® 

Aktualne wydatki 
NFZ 

Cena leku generycznego niŜsza o 25% od 
obecnej ceny imatynibu 

Cena leku generycznego 10 razy niŜsza od 
obecnej ceny imatynibu 

Wydatki NFZ Oszczędności NFZ Wydatki NFZ Oszczędności NFZ 

173 925 386 zł 130 444 039 zł 43 481 346 zł 17 392 538 zł 156 532 847 zł 

 

4. WNIOSKI 

Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją Humiry® w leczeniu łuszczycy 

plackowatej w ramach programu lekowego pokryte mogą zostać w całości z oszczędności płatnika 

związanych z wprowadzeniem na rynek tańszego odpowiednika leku imatynib, wynoszących 

minimalnie około 43 mln zł. 
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