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CCEELL  AANNAALLIIZZYY::    
  
Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych konsekwencji finansowych dla 
płatnika publicznego związanych z podjęciem decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Copegus 
(rybawiryna), 200 mg; 168 tabl., tabletki powlekane, kod EAN: 5909990996223 oraz Copegus 
(rybawiryna), 400 mg; 56 tabl., tabletki powlekane, kod EAN: 5909990043798 w ramach programu 
lekowego - leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C (ICD-10 B 18.2). 

Intencją Wnioskodawcy występującego o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu dla 
produktu leczniczego Copegus jest formalne umożliwienie świadczeniodawcom raportowania 
i rozliczania schematu lekowego Pegasys w skojarzeniu z lekiem Copegus będącego świadczeniem 
gwarantowanym stosowanym w ramach obecnie istniejącego programu lekowego „Leczenie 
przewlekłego WZW typu C”. 

Wnioskodawca składając dokumentację refundacyjną dla leku Copegus w zawartym załączniku 
opisującym propozycję RSS odniósł się do obecnie stosowanego w/w schematu lekowego z ujęciem 
RSS zawartym w decyzji refundacyjnej wydanej w dniu 21 marca 2012 r dla leku Pegasys. 
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Taka konstrukcja RSS jest zgodna z zarejestrowanymi wskazaniami w/w leków oraz pozwala na 
uniknięcie zastosowania leku Copegus w pełnej urzędowej cenie zbytu w programie. 

WWSSKKAAZZAANNIIAA  MMEEDDYYCCZZNNEE::  

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Copegus oraz opisem programu lekowego - leczenie 
przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C (ICD-10 B 18.2) produkt ten jest przeznaczony 
do leczenia przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C, wyłącznie w skojarzeniu 
z peginterferonem alfa-2a lub interferonem alfa-2a. Produktu Copegus nie stosuje się w monoterapii. 

WWIIEELLKKOOŚŚĆĆ  PPOOPPUULLAACCJJII::     

Do oszacowania wielkości populacji docelowej wykorzystano dane pochodzące z komunikatów NFZ 
dotyczących wartości wykonanych świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w 
programach terapeutycznych i chemioterapii w roku 2011 oraz w okresie od stycznia do czerwca 
2012 roku. 

PPEERREESSPPEEKKTTYYWWAA::    

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ). 

HHOORRYYZZOONNTT  CCZZAASSOOWWYY::    

Przewidywane konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego przedstawiono w 2-letnim 
horyzoncie czasowym.  
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WWYYNNIIKKII  AANNAALLIIZZYY::  

W przeprowadzonej analizie porównywano koszty dwóch scenariuszy: „istniejącego” tj. braku 
refundacji produktu leczniczego Copegus w ramach leczenia przewlekłego wirusowego zapalenia 
wątroby typu C oraz „nowego”, wprowadzenie finasowania produktu leczniczego Copegus w leczeniu 
WZW typu C. 
Do 30 czerwca 2012 roku leczenie produktem Copegus w skojarzeniu z pegylowanym interferonem 

alfa 2a lub interferonem alfa 2a było realizowane w Polsce w oparciu o Terapeutyczny Program 

Zdrowotny „Leczenie przewlekłego WZW typu C”. Do tego czasu koszty stosowania preparatów 

zawierających rybawirynę w programie terapeutycznym były wliczone w koszt interferonów 

(Załącznik nr 1h do Zarządzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 października 2011 roku). Od 1 

lipca 2012 roku rybawiryna (produkt leczniczy Copegus) nie jest finansowana ze środków publicznych 

a koszt jej stosowania pokrywa świadczeniodawca. Zgodnie z instrumentem dzielenia ryzyka 

będącym załącznikiem do decyzji MZ z dnia 21.03.2012 roku dla produktu leczniczego Pegasys 

(PegIFN-alfa2a), w przypadku nabycia leku Pegasys Wnioskodawca zobowiązuje się zapewnić 

świadczeniodawcy możliwość zakupu produktu leczniczego Copegus (rybawiryna), 200 mg; 168 tabl., 
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xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

 

AAnnaall iizzaa  wwaarriiaanntt   ppooddssttaawwoowwyy::   

W tabeli 1 przedstawiono liczbę pacjentów stosujących preparaty zawierające rybawirynę w roku 
2011 i pierwszej połowie 2012 oraz prognozowaną liczbę pacjentów w latach 2013 i 2014. Liczbę 
pacjentów skalkulowano na podstawie danych dotyczących wartości wykonanych świadczeń dla 
substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii 
publikowanych przez NFZ. Wykorzystano informacje dotyczące produktów PegIFN-alfa2a oraz 
PegIFN-alfa2b, które były stosowane w programach terapeutycznych leczenia WZW C i B oraz 
założono, że 85% substancji było stosowanych w leczeniu WZW C. Następnie, przyjęto, że 100% 
pacjentów stosuje PegIFN-alfa2a oraz PegIFN-alfa2b w skojarzeniu z rybawiryną.  

W analizie założono, że w roku 2013 i 2014 liczba pacjentów stosujących rybawirynę nie zmieni się 
w stosunku do roku 2012 (tabela 1). Jest to założenie konserwatywne biorąc pod uwagę spadek 
wartości refundacji oraz niezmienną strukturę udziału poszczególnych pegylowanych interferonów 
w programie lekowym a tym samym poszczególnych preparatów zawierających rybawirynę. 

W wariancie podstawowym z uwagi na niewielką liczbę pacjentów stosującą IFN-alfa2a oraz IFN-
alfa2b w roku 2012, przy szacowaniu populacji na lata 2013 i 2014, pominięto grupę pacjentów 
stosujących rybawirynę z interferonami. W wariancie maksymalnym niniejszej analizy uwzględniono 
pacjentów stosujący rybawirynę z interferonem. 

W analize pominięto koszty substancji czynnych: PegIFN-alfa2a oraz PegIFN-alfa2b oraz koszty 
monitorowania pacjentów w programie z uwagi na to, że nie są to koszty różniące pomiędzy 
scenariuszem istniejącym a scenariuszem nowym. W analizie uwzględniono wydatki na produkty 
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lecznicze zawierające rybawirynę. W przypadku produktu Copegus roczny koszt terapii obliczono 
przy zastosowaniu opakowań 200 mg, 168 tabl. oraz 400 mg 56 tabl. wyliczając średnią cenę za mg. 

W analizie uwzględniono marżę hurtową na poziomie: 7% w 2012 r., 6% w 2013% oraz 5% w 2014. 
Tabela 1. 

Liczba chorych leczonych poszczególnymi preparatami zawierającymi rybawirynę (wariant podstawowy) 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Copegus (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2a)  2 874 1 364 1 364 2 729 2 729 

Rebetol (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2b) 1 096 544 544 1 089 1 089 

 
Scenariusz istniej ący 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty ponoszone przez płatnika publicznego stosowania, 
w ramach programu lekowego - leczenie przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających 
rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol przeznaczone do stosowania odpowiednio z PegIFN-
alfa2a oraz PegIFN-alfa2b w scenariuszu istniejącym. 

 
Tabela 2. 

Koszty związane ze stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu 
Copegus 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 

Koszt produktu 
Rebetol 0,00 0,00 x xxx xx,xx xx xxx xx,xx xx xxx xx,xx 

Koszty całkowite 0,00 0,00 x xxx xx,xx xx xxx xx,xx xx xxx xx,xx 

 
Scenariusz nowy 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty stosowania, w ramach programu lekowego - leczenie 
przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol 
przeznaczone do stosowania odpowiednio z PegIFN-alfa2a oraz PegIFN-alfa2b w przypadku objęcia 
refundacją produktu Copegus. 

  

Tabela 3. 

Koszty związane ze stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 
2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu Copegus 1 023 2 027 2 008 

Koszt produktu Rebetol  
x xxx xx,xx xx xxx xx,xx xx xxx xx,xx 

Koszty całkowite 
x xxx xx,xx xx xxx xx,xx xx xxx xx,xx 
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Koszt inkrementalny x xxx,xx x xxx,xx x xxx,xx 

  

AAnnaall iizzaa  wwaarriiaanntt   mmaakkssyymmaallnnyy::   

W wariancie maksymalnym analizy oszacowano liczbę pacjentów w latach 2013 oraz 2014 na 
podstawie roku 2011, uwzględniając pacjentów stosujących produkty zawierające rybawirynę 
w skojarzeniu z interferonem (64 oraz 32 pacjentów). 

W analizie założono niezmienną strukturę udziałów poszczególnych pegylowanych interferonów oraz 
interferonów w programie lekowym a tym samym poszczególnych preparatów zawierających 
rybawirynę. 

  
Tabela 4. 

Liczba chorych leczonych poszczególnymi preparatami zawierającymi rybawirynę (wariant maksymalny) 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Copegus (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2a)  2 874 1 364 1 364 2 874 2 874 

Copegus  (w skojarzeniu z IFN-alfa2a) 65 1 1 65 65 

Rebetol (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2b) 1 096 544 544 1 089 1 089 

Rebetol (w skojarzeniu z IFN-alfa2b) 32 3 3 32 32 

 
Scenariusz istniej ący 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty ponoszone przez płatnika publicznego stosowania, 
w ramach programu lekowego - leczenie przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających 
rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol stosowanych odpowiednio z PegIFN-alfa2a oraz 
PegIFN-alfa2b i z IFN-alfa2a oraz IFN-alfa2b w scenariuszu istniejącym. 

 
Tabela 5. 

Koszty związane ze stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu Copegus 
(w skojarzeniu z PegIFN-alfa2a) 0 0 0,00 0,00 0,00 

Koszt produktu Copegus 
(w skojarzeniu z IFN-alfa2a) 0 0 0,00 0,00 0,00 

Koszt produktu Rebetol  
(w skojarzeniu z PegIFN-alfa2b) 0 0 x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

Koszt produktu Rebetol  
(w skojarzeniu z IFN-alfa2b) 0 0 xx xxx,xx xxx xxx,xx xxx xxx,xx 

Koszty całkowite 0 0 x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 
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Scenariusz nowy 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty stosowania, w ramach programu lekowego - leczenie 
przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol 
przeznaczone do stosowania odpowiednio z PegIFN-alfa2a oraz PegIFN-alfa2b w przypadku objęcia 
refundacją produktu Copegus. 

 
Tabela 6. 

Koszty związane ze stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 
2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu Copegus 
(w skojarzeniu z PegIFN-alfa2a) x xxx,xx x xxx,xx x xxx,xx 

Koszt produktu Copegus 
(w skojarzeniu z IFN-alfa2a) x,xx xx,xx xx,xx 

Koszt produktu Rebetol 
(w skojarzeniu z PegIFN-alfa2b) x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

Koszt produktu Rebetol  
(w skojarzeniu z IFN-alfa2b) xx xxx,xx xxx xxx,xx xxx xxx,xx 

Koszty całkowite x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

      
Koszt inkrementalny x xxx,xx x xxx,xx x xxx,xx 

  

AAnnaall iizzaa  wwaarriiaanntt   mmiinniimmaallnnyy::   

W wariancie minimalnym założono, że w roku 2013 i 2014 liczba pacjentów stosujących preparaty 
zawierające rybawirynę zmniejszy się o taki sam procent jak z latach 2011 i 2012.  
    
Tabela 7. 

Liczba chorych leczonych poszczególnymi preparatami zawierającymi rybawirynę (wariant minimalnym) 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Copegus (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2a)  2 874 1 364 1 364 2 592 2 461 

Rebetol (w skojarzeniu z PegIFN-alfa2b) 1 096 544 544 1 081 1 073 

  
  

Scenariusz istniej ący 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty ponoszone przez płatnika publicznego stosowania, 
w ramach programu lekowego - leczenie przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających 
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rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol stosowanych odpowiednio z PegIFN-alfa2a oraz 
PegIFN-alfa2b i z IFN-alfa2a oraz IFN-alfa2b w scenariuszu istniejącym. 
Tabela 8. 

Koszty związane z stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 2011 
2012                           

I - VI 

2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu Copegus 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 

Koszt produktu Rebetol  0,00 0,00 x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

Koszty całkowite 0,00 0,00 x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

 
Scenariusz nowy 

W poniższej tabeli przedstawiono koszty stosowania, w ramach programu lekowego - leczenie 
przewlekłego WZW typu C, preparatów zawierających rybawirynę tj. produkt Copegus oraz Rebetol 
przeznaczone do stosowania odpowiednio z PegIFN-alfa2a oraz PegIFN-alfa2b w przypadku objęcia 
refundacją produktu Copegus. 

 
Tabela 9. 

Koszty związane ze stosowaniem preparatów zawierających rybawirynę z perspektywy płatnika publicznego 

Rok 
2012                           

VI - XII 
2013 2014 

Koszt produktu Copegus x xxx,xx x xxx,xx 

 

x xxx,xx 

Koszt produktu Rebetol  x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

Koszty całkowite x xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx xx xxx xxx,xx 

            

Koszt inkrementalny x xxx,xx x xxx,xx x xxx,xx 

  

PPOODDSSUUMMOOWWAANNIIEE::   

 

Koszt inkrementalny leczenia produktem Copegus w wariancie podstawowym analizy wynosi x xxx,xx 
PLN w 2013 roku oraz xxxx,xx PLN w 2014. Koszt inkrementalny leczenia produktem Copegus w 
wariancie maksymalnym analizy uwzględniającym leczenie skojarzone z interferonem alfa-2a wynosi 
x xxx,xx  PLN w 2013 roku oraz x xxx,xx PLN w 2014 roku. Koszt inkrementalny dla wariantu 
minimalnego to odpowiednio x xxx,xx PNL oraz x xxx,xx PLN. Powyższe dane wskazują, że objęcie 
refundacją produktu Copegus przy zastosowaniu zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka na 
minimalny wpływ na budżet płatnika publicznego. 

Podsumowując, zastosowanie schematu leczenia chorych na WZW typu C terapią skojarzoną 
Copegus z pegylowanym interferonem alfa-2a lub Copegus z interferonem alfa-2a jest skuteczną 
i stosowaną od wielu lat praktyką kliniczną a koszty związane z finasowanie produktu Copegus 
w ramach programu lekowego leczenia WZW C są marginalne.  


