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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

b.d. brak danych 

dawka p.c. dawka z uwzględnieniem średniej powierzchni ciała chorego 

dawka p.m. dawka z uwzględnieniem średniej masy chorego 

      

       

   

         

     

max. maksymalnie 

min. minimalnie 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NHL ang. non-Hodgkin lymphoma – chłoniaki nieziarnicze 

        

        

         

SWOT 
ang. strength, weaknesses, opportunities, threats – mocne strony, słabe strony, 
szanse, zagrożenia 
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Streszczenie 
 

C E L  

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

opieki zdrowotnej w Polsce decyzji o zmianie sposobu finansowania bendamustyny 

(nazwa handlowa Levact®) w leczeniu indolentnych chłoniaków nieziarniczych. 

Aktualnie finansowanie tej terapii odbywa się w ramach chemioterapii 

niestandardowej, wnioskowane jest utworzenie nowego programu lekowego. 

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

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych 

i społecznych. 

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono zarówno 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 

Fundusz Zdrowia lub właściwi ministrowie) jak i z perspektywy poszerzonej – która 

dodatkowo obejmuje perspektywę świadczeniobiorcy (tj. pacjenta)    

        

       

 Przyjęto 2-letni horyzont czasowy. 

Kwalifikującą się do programu lekowego - populację docelową dla bendamustyny, 

stanowią wszyscy chorzy z indolentnym chłoniakiem nieziarniczym, z progresją w 

trakcie lub przed upływem 6 miesięcy od zakończenia leczenia rytuksymabem lub 

schematami zawierającymi rytuksymab. 
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W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz 

scenariusz „nowy”. Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuacje obecną, w której lek 

w omawianym wskazaniu jest refundowany w ramach chemioterapii 

niestandardowej. Chorzy w tym scenariuszu mogą być leczeni również innymi 

terapiami, głównie chemioterapią. 

W scenariuszu „nowym” analizowano sytuację, w której terapia bendamustyną 

w omawianym wskazaniu będzie finansowana z budżetu płatnika publicznego 

w ramach nowego programu lekowego. Scenariusz ten zakłada zwiększenie 

dostępności terapii a co za tym idzie również liczby chorych stosujących terapię 

bendamustyną, kosztem liczby chorych, którzy w scenariuszu istniejącym 

stosowaliby inne terapie. 

          

          

 

Dla każdego ze scenariuszy przyjęto 3 możliwe warianty, zależne od wielkości 

populacji docelowej. Wpływ na budżet płatnika publicznego (oraz na wydatki w 

perspektywie poszerzonej), wyznaczony został jako różnica pomiędzy tymi 

odpowiadającymi sobie wariantami rozpatrywanych scenariuszy. 

Parametrami uwzględnianymi w analizie były wielkość populacji docelowej oraz 

koszty związane z leczeniem chorych w omawianym wskazaniu, różniące 

porównywane scenariusze. 

W Y N I K I  
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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 decyzji o zmianie sposobu finansowania bendamustyny 

(nazwa handlowa Levact®) w leczeniu indolentnych chłoniaków nieziarniczych. 

Obecnie finansowanie terapii leczenia bendamustyną chorych na indolentne 

chłoniaki nieziarnicze odbywa się w ramach świadczenia chemioterapii 

niestandardowej zgodnie z Zarządzeniem Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. zmieniające zarządzenie w sprawie 

określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w 

zakresie terapeutyczne programy zdrowotne  [53]. 

Wnioskowana zmiana polega na rozpoczęciu finansowania tej terapii w ramach 

nowego programu lekowego. 

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

udzielania świadczeń oraz zestawienia aspektów etycznych i społecznych. 

2.Analiza wpływu na budżet 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy, obejmujący okres od 1 lipca 2013 roku 

do 30 czerwca 2015, który jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM) [1]. Długość tego okresu obejmuje okres obowiązywania 

pierwszej decyzji o rozpoczęciu refundacji w danej kategorii dostępności 

refundacyjnej1. Ustalono, że najpóźniej od 1 lipca 2013 mogłaby zacząć 

obowiązywać decyzja o refundacji, gdyż zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych (zwaną dalej Ustawą refundacyjną) [45], uzgodnienie 
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treści programu lekowego trwa do 60 dni2, zaś wniosek o objęcie refundacją i 

ustalenie urzędowej ceny zbytu leku rozpatrywany jest w terminie 180 dni. Po 

uwzględnieniu procedur administracyjnych - w analizie przyjęto, że decyzja o objęciu 

refundacja bendamustyny (Levact®) w ramach programu lekowego może realnie 

zacząć obowiązywać od 1 lipca 2013 roku. 

2.2. Populacja 

Populację braną pod uwagę w analizie wpływu na budżet powinni stanowić wszyscy 

chorzy z indolentnym chłoniakiem nieziarniczym, z progresją w trakcie lub przed 

upływem 6 miesięcy od zakończenia leczenia rytuksymabem lub schematami 

zawierającymi rytuksymab. 

2.3. Liczebność populacji, w której wnioskowana 

technologia jest obecnie stosowana 

Obecnie finansowanie terapii bendamustyną u chorych na indolentne chłoniaki 

nieziarnicze odbywa się w ramach świadczenia chemioterapii niestandardowej. 

Rozpoczęcie terapii bendamustyną u każdego chorego wymaga więc uzyskania 

indywidualnej zgody dyrektora oddziału wojewódzkiego NFZ. 
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2.4. Liczebność populacji obejmującej wszystkich 

pacjentów, u których wnioskowana technologia może 

być zastosowana oraz populacji docelowej 

Populację, u której może zostać zastosowana wnioskowana technologia medyczna, 

zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego Levact® [9] stanowią: 

A) Chorzy na przewlekłą białaczkę limfocytową (stadium B lub C wg klasyfikacji 

Bineta) – w leczeniu pierwszego rzutu u chorych, u których nie jest zalecane 

stosowanie schematów chemioterapii zawierających fludarabinę. 

Przewlekła białaczka limfocytowa stanowi najczęstszą postać białaczki w Europie i 

Ameryce Północnej. Zapadalność roczna wynosi ok. 3,5/100 000 mieszkańców i 

wzrasta z wiekiem, powyżej 60 lat zapadalność roczna wynosi już ok 20/100 000 
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mieszkańców. Zachorowania występują zwykle w wieku 65-70 lat, bardzo rzadko 

przed 30 rokiem życia. Ok 11% przypadków stanowią chorzy w wieku do 55 lat [20] 

W 2010 roku (najnowsze dostępne dane Krajowego Rejestru Nowotworów) 

odnotowano 904 nowe zachorowania w przypadku mężczyzn i 710 w przypadku 

kobiet (jednostka chorobowa C91 w klasyfikacji ICD-10). 

Analizując wszystkie dostępne dane (z lat 1999-2010) z Raportów na podstawie 

danych Centrum Onkologii (Krajowy Rejestr Nowotworów) Obliczono, że różnica 

między liczbą zdiagnozowanych nowych przypadków przewlekłej białaczki 

limfatycznej (łącznie u kobiet i mężczyzn w latach 1999-2010 było to 16 457 

przypadków) a liczbą zgonów (łącznie 13 250) wyniosła 3 207. Zważywszy na to, że 

nie więcej niż 30% chorych przeżywa więcej niż 10 lat można przyjąć, że liczba 

chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową w Polsce nie powinna przekroczyć 

4 000. 

W związku z ograniczeniem populacji chorych do tych w stadium B i C (spełniających 

jeszcze dodatkowe ograniczenia), powyższe dane traktować należy jako górną 

granicę wielkości tej populacji.  

B) Chorzy ze szpiczakiem mnogim (w stadium II z progresją lub stadium III wg 

klasyfikacji Durie-Salmona) – w leczeniu pierwszego rzutu w skojarzeniu z 

prednizonem, u chorych powyżej 65. roku życia, nie kwalifikujących się do 

zabiegu autologicznego przeszczepienia komórek macierzystych szpiku, u 

których obecność istotnie klinicznej neuropatii w czasie rozpoznania 

uniemożliwia leczenie schematami zawierającymi talidomid lub bortezomib. 

Szpiczak mnogi stanowi około 1% wszystkich nowotworów złośliwych i około 10% 

nowotworów układu krwiotwórczego. Zapadalność roczna w Europie wynosi około 

3-4/100 000 mieszkańców. Najczęściej choroba ta pojawia się u osób pomiędzy 50. 

a  70. rokiem życia. Według szacunków Polskiego Stowarzyszenia Pomocy Chorym 

na Szpiczaka, około 4500 chorych jest stale leczonych, natomiast około 2500-3000 

osób żyje w Polsce ze szpiczakiem nierozpoznanym [35]. 

Według Raportów na podstawie danych Centrum Onkologii dla jednostki chorobowej 

C90 w klasyfikacji ICD-10 (szpiczak mnogi i nowotwory z komórek plazmatycznych) 
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w Polsce w roku 2009 stwierdzono 1132 nowe zachorowania, z czego 570 stanowili 

mężczyźni a 677 kobiety. [37].  

W związku z ograniczeniem populacji chorych do tych w stadium II z progresją lub 

stadium III wg klasyfikacji Durie-Salmona (spełniających dodatkowe ograniczenia), 

powyższe dane traktować należy jako górną granicę wielkości populacji.  

C) Chłoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu – w leczeniu chorych z progresją 

w trakcie lub przed upływem 6 miesięcy od zakończenia leczenia 

rytuksymabem lub schematami zawierającymi rytuksymab. Ta grupa chorych 

stanowi jednocześnie populacje docelową. 
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W wariancie prawdopodobnym założono, że wielkość populacji przyjmie wartość 

średnią z wariantów maksymalnego i minimalnego. 
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Wielkość populacji określona w powyższy sposób jest określona konserwatywnie – 

może ona doprowadzić co najwyżej do przeszacowania liczby chorych 

kwalifikujących się do leczenia bendamustyną a co za tym idzie również wydatków 

płatnika publicznego; nie doprowadzi do niedoszacowania wydatków płatnika 

publicznego.  

          

             

            

          

         

         

         

        

  

 
        

  

 
    

    

    

    

        

2.5. Liczebność populacji, w której wnioskowana 

technologia będzie stosowana 
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2.6. Perspektywa 

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu finansowane jest w Polsce z budżetu 

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 Fundusz Zdrowia lub właściwi ministrowie) [46]. W związku z tym analizę 

wpływu na budżet wykonano z perspektywy płatnika publicznego.  

         

  wyniki przedstawiono także w perspektywie poszerzonej. 

2.7. Scenariusze porównywane 

W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” oraz 

scenariusz „nowy”. Scenariusz „istniejący” obrazuje sytuacje obecną    
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Scenariusz „nowy” obrazuje sytuację, w której terapia bendamustyną finansowana 

będzie w ramach nowego programu lekowego. 
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Wpływ na budżet płatnika publicznego, wyznaczony został jako różnica pomiędzy 

rozpatrywanymi scenariuszami w odpowiadających sobie wariantach. 

2.8. Parametry uwzględniane 

Do czynników mających wpływ na wyniki analizy finansowej należą: 
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2.9. Wydatki budżetowe 

         

        

       Wydatki te 

będą się różnić w zależności od przyjętego scenariusza oraz jego wariantu. Wydatki 

przedstawiono w perspektywie płatnika publicznego oraz poszerzonej. 

2.9.1. Aktualne wydatki 
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2.10.Wyniki analizy wpływu na budżet 

Na podstawie kosztów różniących w scenariuszach „istniejących” i „nowym” oraz 

wielkości populacji docelowej, wyznaczono wielkość kosztu inkrementalnego, 

związanego z podjęciem decyzji dotyczącej refundacji produktu Levact® w ramach 
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nowego programu lekowego. Wyniki podano w perspektywie płatnika publicznego i 

poszerzonej            

2.10.1.Perspektywa płatnika publicznego 

   

W poniższej tabeli wyszczególniono inkrementalne koszty dla płatnika związane 

z decyzją o refundacji bendamustyny w ramach programu lekowego. Koszty te 

obejmują jedynie koszty leku – bendamustyny. 
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3.Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

Decyzja dotyczącą refundacji produktu bendamustyny w leczeniu chorych na 

indolentne chłoniaki nieziarnicze, w ramach nowego programu lekowego, nie 

wprowadzi znaczących zmian w organizacji udzielania świadczeń zdrowotnych, w 

stosunku do sytuacji obecnej w której bendamustyna dostępna jest w ramach 

chemioterapii niestandardowej. 

W związku z powyższym, w wyniku rozpoczęcia finansowania ocenianej technologii 

medycznej, nie wystąpi konieczność dodatkowych szkoleń personelu medycznego, 

czy też tworzenia nowych wytycznych określających sposób podawania leku. 

Należy jednak zauważyć, że zwiększona zostanie dostępność terapii oraz zostaną 

uproszczone procedury prowadzące do rozpoczęcia terapii u chorych.  

4.Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania bendamustyny w ramach nowego 

programu lekowego wpłynie korzystnie na jakość opieki nad chorymi na chłoniaki 

nieziarnicze. W wyniku realizacji scenariusza „nowego” zapewniony zostanie równy 

dostęp chorych (uprawnionych) do leczenia.     

        

           

Celem leczenia pacjentów z chorobami nowotworowymi jest dążenie do zapewnienia 

tym chorym takiej opieki, która nie tylko przedłuża życie, ale też w możliwie 

największym i najbardziej bezpiecznym stopniu łagodzi objawy choroby 

nowotworowej. Tego rodzaju korzyści odczuwane przez pacjentów powinny być 

brane pod uwagę przez podmiot podejmujący decyzję odnośnie do refundacji. Jak 

zostało to udowodnione w Analizie klinicznej [28] stosowanie bendamustyny pozwala 

na łagodzenie objawów choroby u pacjentów.  
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Podkreślić należy, że finansowanie bendamustyny w ramach programów lekowych 

prowadzi do udostępnienia terapii tylko tym chorych, dla których istnieje 

uzasadnienie do rozpoczęcia leczenia. Jest to zatem pożądany efekt, dzięki któremu 

lek można będzie stosować u chorych w kolejnej linii leczenia. 

Nie odnotowano problemów społecznych, które opisywana technologia mogłaby 

powodować. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dotycząca rozważanej technologii nie stoi  

w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi i nie nakłada na 

pacjenta dodatkowych wymogów związanych z rozpoczęciem leczenia. 
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5. Uzasadnienie utworzenia odrębnej grupy limitowej 

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 

(dalej Ustawa refundacyjna) należy stwierdzić, że leku Levact® nie można 

zakwalifikować do żadnej z obecnie istniejących grup limitowych [32]. Lek Levact® 

nie spełnia kryteriów kwalifikacji do wspólnych grup limitowych, o których mowa 

w art. 15 ust 2 Ustawy refundacyjnej ze względu na brak: tej samej nazwy 

międzynarodowej, brak tych samych mechanizmów działania i podobnych działań 

terapeutycznych, zgodności wskazań i przeznaczeń, tej samej skuteczności 

w porównaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.  

Objęcie refundacją preparatów bendamustyna może nastąpić tylko w drodze 

utworzenia nowej grupy limitowej. Na podstawie Charakterystyki Produktu 

Leczniczego Levact® stwierdzono, że bendamustyna jest wskazana w leczeniu 

chłoniaków nieziarniczych o powolnym przebiegu, u chorych z progresją w trakcie lub 

przed upływem 6 miesięcy od zakończenia leczenia rytuksymabem lub schematami 
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zawierającymi rytuksymabu. Nie jest zatem możliwe włączenie leku Levact® do 

jednej z już istniejących grup limitowych gdyż nie ma grupy limitowej dla preparatów, 

które miałyby te same wskazania i przeznaczenia oraz sposób działania i 

udowodnioną skuteczność. 

6.Podsumowanie i wnioski końcowe 
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Finansowanie bendamustyny daje chorym nadzieję w momencie kiedy terapia 

rytuksymabem nie odnosi pożądanych efektów i wpływa na poprawę stanu zdrowia 

chorych w kolejnej linii leczenia. 

7.Załączniki 
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