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Skróty i akronimy 

BIA Analiza wpływu na budżet 
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1 Kontekst analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna przedkładana jest w przypadku, gdy analiza wpływu na budżet 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wykazuje 

wzrost kosztów refundacji. Analiza ta powinna przedstawiać rozwiązania dotyczące re-

fundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyro-

bów medycznych, których wprowadzenie spowoduje uwolnienie środków publicznych 

w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy 

wpływu na budżet. 

Przeprowadzona analiza wpływu na budżet dla zofenoprylu (Zofenil®) w leczeniu 

ostrego zawału serca oraz w leczeniu łagodnego i umiarkowanego samoistnego nadci-

śnienia tętniczego wykazała, że w przypadku wariantu maksymalnego analizy nastąpi 

wzrost kosztów ponoszonych z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) [2]. Tym sa-

mym celem niniejszej analizy racjonalizacyjnej jest wskazanie możliwych źródeł finan-

sowania pozwalających na zrównoważenie prognozowanego kosztu ponoszonego przez 

płatnika.  
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2 Strategia analizy racjonalizacyjnej 

Jako źródło kwoty niezbędnej do pokrycia wzrostu kosztów refundacji w leczeniu ostre-

go zawału serca oraz w leczeniu łagodnego i umiarkowanego samoistnego nadciśnienia 

tętniczego związanego z wprowadzeniem refundacji produktu leczniczego Zofenil® 

można zaproponować potencjalne oszczędności wynikające z wprowadzenia odpowied-

nika dla trastuzumabu. Wybór leku wynika ze zbliżającego się terminu wygaśnięcia 

praw ochrony patentowej dla wymienionej substancji. W związku z powyższym wpro-

wadzenie tańszego odpowiednika spowoduje obniżenie limitu finansowania ze środków 

publicznych nie powodując jednocześnie żadnych dodatkowych obciążeń dla świadcze-

niobiorców. 

Trastuzumab jest stosowany w ramach programu lekowego, w związku z czym jest re-

fundowany w 100% (kategoria odpłatności dla pacjenta: bezpłatny). W analizie przyjęto 

założenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej [3], który mówi, że urzędowa 

cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie może być wyższa 

niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wska-

zaniu. Mając na uwadze specyfikę refundacji leków w programach lekowych (leki wy-

dawane bezpłatnie), należy założyć, że wprowadzenie tańszego odpowiednika spowo-

duje automatyczne, natychmiastowe obniżenie ceny wszystkich leków refundowanych 

w obrębie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika – w tym 

wypadku oznacza to co najmniej 25% redukcję obowiązującej ceny urzędowej leku bę-

dącego przedmiotem niniejszej analizy. 

Analizę przeprowadzono dla scenariusza nowego w wariancie maksymalnym – jedynego 

wariantu wskazującego na wzrost kosztów ponoszonych przez płatnika w przypadku 

wydania pozytywnej decyzji w odniesieniu do refundacji produktu leczniczego Zofenil®. 

Analizę przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, analogicznego dla ho-

ryzontu analizy wpływu na system opieki zdrowotnej [2]. 
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3 Wyniki analizy 

Analiza wpływu na budżet [2] wykazała, że pozytywna decyzja odnośnie do wprowa-

dzenia refundacji preparatu Zofenil® będzie wiązała się z dodatkowymi kosztami w 

przypadku wariantu maksymalnego analizy podstawowej. W tabeli poniżej przedsta-

wiono oszacowany w ramach BIA dodatkowy koszt ponoszony przez NFZ w kolejnych 

latach refundacji zofenoprylu (Tab. 1). 

Tab. 1. Oszacowany w ramach BIA [2] dodatkowy koszt ponoszony przez płatnika publicznego 

(NFZ) w kolejnych latach refundacji produktu Zofenil®. 

 1. rok refundacji 2. rok refundacji 3. rok refundacji 

Dodatkowy koszt ponoszony przez NFZ (PLN) 1 676 789,16 2 786 776,34 3 911 296,91 

Koszty refundacji trastuzumabu w 2012 i 2013 roku oszacowano w oparciu o dane NFZ 

dostępne dla okresu od stycznia 2012 r. do października 2013 r. [1].  

Tab. 2. Koszty refundacji trastuzumabu w 2012 i 2013 roku [1]. 

Substancja czynna Refundacja w 2012 roku Refundacja w 2013 roku * 

Trastuzumab 229 634 352 PLN 224 905 876 PLN 

* oszacowanie na podstawie danych o refundacji od stycznia do października 2013 r., tj. wartość do października 

podzielono przez 10 i pomnożono razy 12. 

W scenariuszu minimalnym przyjęto, że koszty refundacji trastuzumabu ulegną redukcji 

o 25% niższej z kwot przedstawionych w Tab. 2, a w scenariuszu maksymalnym założo-

no 25% redukcję wyższej z kwot przedstawionych w ww. tabeli. Wartość redukcji 

przedstawiono w tabeli poniżej (Tab. 3). 

Tab. 3. Redukcja rocznych kosztów refundacji trastuzumabu po wystąpieniu zaproponowanego 

rozwiązania. 

Substancja czynna Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny 

Trastuzumab 56 226 469 PLN 57 408 588 PLN 

Zaproponowany mechanizm pozwoli na redukcję kosztów refundacji znacznie przekra-

czającą wzrost kosztów wynikających z wprowadzenia do refundacji preparatu Zofenil® 

(por. Tab. 4). 



Zofenopryl (Zofenil®) w leczeniu ostrego zawału serca oraz w leczeniu łagodnego i umiarkowanego samo-

istnego nadciśnienia tętniczego. Analiza racjonalizacyjna. 

   

9/12 

Tab. 4. Różnica pomiędzy redukcją rocznych kosztów refundacji trastuzumabu a kosztem dodat-

kowym wynikającym z refundacji preparatu Zofenil®. 

Rok 1. rok refundacji 2. rok refundacji 3. rok refundacji 

Wariant maksymalny analizy podstawowej BIA 

Inkrementalne koszty całkowite [2] 1 676 789 PLN 2 786 776 PLN 3 911 297 PLN 

Różnica pomiędzy redukcją rocznych kosztów refundacji 

trastuzumabu a kosztem inkrementalnym: minimalna 
54 549 680 PLN 53 439 693 PLN 52 315 172 PLN 

Różnica pomiędzy redukcją rocznych kosztów refundacji 

trastuzumabu a kosztem inkrementalnym: maksymalna 
55 731 799 PLN 54 621 812 PLN 53 497 291 PLN 
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4 Podsumowanie 

W ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano źródło potencjalnych oszczędności w wy-

sokości znacznie przekraczającej wzrost kosztów ponoszonych w przypadku wydania 

pozytywnej decyzji w odniesieniu do refundacji produktu Zofenil® w leczeniu ostrego 

zawału serca oraz w leczeniu łagodnego i umiarkowanego samoistnego nadciśnienia 

tętniczego. 
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