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Analiza racjonalizacyjna wydatków płatnika publicznego na refundację preparatu 

Forxiga (dapagliflozyna) w leczeniu pacjentów z cukrzycą typu 2 
 
 

1. Wstęp 

Analizy racjonalizacyjne, zgodnie z zapisami wprowadzającej i definiującej je Ustawy o refundacji 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych z 12 
maja 2011 roku, mają być przygotowywane w przypadkach, gdy wykonana analiza wpływu na budżet 
płatnika (BIA) dała w wyniku wzrost kosztów ponoszonych na finansowanie danej technologii medycznej ze 
środków publicznych. Ich celem jest wskazanie sposobów uniknięcia wzrostu nakładów budżetu w związku z 
ewentualną pozytywną decyzją o finansowaniu rozpatrywanej technologii medycznej. 
 Z uwagi na to, że finansowanie terapii preparatem Forxiga (dapagliflozin) zgodnie z 
przeprowadzoną analizą wpływu na budżet płatnika będzie generować wzrost rocznych wydatków w 
porównaniu z obecnym finansowaniem leczenia o 3,9 mln zł w pierwszym roku refundacji oraz o 9,4 mln zł 
w drugim roku refundacji (wariant z RSS), przeprowadzenie analizy racjonalizacyjnej według Ustawy jest 
wymagane. 
 
 

2. Cel analizy 

 Aby uniknąć wzrostu nakładów płatnika na leki refundowane można zrezygnować z refundacji 
innych preparatów dotychczas finansowanych przez płatnika, których usunięcie jest uzasadnione klinicznie. 
 Celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej jest wskazanie preparatów obecnie refundowanych, 
których finansowanie ze środków publicznych jest klinicznie nieuzasadnione a które generują wydatki 
płatnika w wysokości, co najmniej równej oszacowanym wydatkom na przyszłą refundację preparatu 
Forxiga. 
 
 

3. Proponowane rozwiązanie 

Należałoby zrezygnować z refundacji preparatów o nieudowodnionej lub niewielkiej skuteczności, w 
szczególności w przypadku terapii posiadających skuteczne i dostępne leczenie alternatywne. 

 
Takim preparatem jest Ezetrol (ezetymib) w leczeniu hipercholesterolemii, który generuje w 

przeciągu roku wydatki płatnika publicznego na poziomie 7,8 mln zł (tabela)2. 
 
Ezetrol otrzymał negatywną rekomendację Rady Konsultacyjnej1 ze względu na brak pozytywnego wpływu 
na twarde punkty końcowe, dotyczące zdarzeń sercowo-naczyniowych ani na rozwój miażdżycy. 
 

W badaniach włączonych do przeglądu dostarczonego przez wnioskodawcę do AOTM nie oceniano 
wpływu leczenia na twarde punkty końcowe a jedynie wpływ na surogaty. Ponadto, badania te były 
krótkotrwałe (12-24tyg., jedno badanie 2 lata obserwacji) oraz charakteryzowały się zróżnicowaną 
wiarygodnością. W jednym badaniu RCT (ENHANCE) trwającym 2 lata i obejmującym 720 pacjentów, nie 
zaobserwowano korzystnego wpływu ezetymibu na ryzyko zgonu oraz ryzyko wystąpienia zdarzenia 
sercowo-naczyniowego. Ponadto, badanie to nie wykazało korzystnego wpływu ezetymibu na zastępczy 
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punkt końcowy, jakim była grubość błony środkowo - wewnętrznej tętnicy szyjnej i udowej, czyli surogatu 
wielokrotnie łączonego z ryzykiem zdarzeń sercowo-naczyniowych. 
 
Dodatkowo Analiza wpływu na budżet wykazała, że zaprzestanie  finansowanie preparatu Ezetrol®  
zmniejszyłoby wydatki płatnika publicznego odpowiednio o ok. 7,9; 8,53 i 9,16mln złotych w kolejnych 
latach refundacji1.  
 
Według danych NFZ za okres styczeń-listopad 2012 (tabela poniżej) wydatki płatnika na preparat Ezetrol 
wyniosły 7 mln 164 tysiące złotych. Ekstrapolując ta kwotę na cały rok dostajemy kwotę 7 mln 814 tysięcy 
złotych2. 

Tabela: ilość oraz kwota refundacji preparatu Ezetrol (dane NFZ za styczeń – listopad 2012)2 

EAN nazwa handlowa 
ilość wydanego 
leku kwota refundacji  

5909990221066 Ezetrol 69282,5 7 163 502,69 
 
Z uwagi na to, że ezetynib jest stosowany jako terapia dodana do leczenia statynami jako alternatywne 
leczenie należy przyjąć, że stanowi on terapię dodaną i jego usunięcie z refundacji nie spowoduje 
zastąpienia obecnej terapii inną. Z tego względu oszczędności dla Płatnika publicznego wyniosą tyle ile 
obecnie ponosi on na refundacje preparatu Ezetrol. 
 
Pozostałe 1,5 mln zł będzie można pozyskać dzięki wprowadzeniu na rynek leków generycznych, np. dla 
substancji czynnej imatynib (preparat Glivec), które zgodnie z Ustawą refundacyjną (Art.13 pkt.2) muszą być 
tańsze od leku oryginalnego o minimum 25%. Dla jednego tylko opakowania leku Glivec będzie to 
generować oszczędności na poziomie ponad 3 mln zł 2 

 
4. Wnioski 

Podsumowując, na obecnej liście refundacyjnej znajduje się preparat o nieudowodnionej efektywności 
klinicznej- Ezetrol (ezetynib) . Generuje on wydatki płatnika publicznego na poziomie około 8mln zł rocznie. 
Pozostałą kwotę będzie można pozyskać z oszczędności wynikających z wprowadzenia na rynek leków 
generycznych. 

 
Kwota ta mogłaby być wydana na nowe innowacyjne technologie medyczne, takie jak preparat 

Forxiga, o którego refundację ubiega się firma Bristol-Myers Squibb. 
 

 
 
5. Piśmiennictwo 

 
1.   Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 72/22/2010 z dnia 18 października 2010r. 
2. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5331 

 
 
 


