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W dniu 3 października 2014 roku analiza została zaktualizowana w związku z uwagami 

zawartymi w piśmie MZ-PLR-4610-197(2)/MKR/14 z dnia 26 września 2014 roku. Pierwotnie 

analiza została zakończona 13 czerwca 2014 roku. 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez     

 

Konflikt interesów:  

Raport wykonano na zlecenie firmy Astellas Pharma Sp. z o.o., która finansowała pracę. 

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesów. 

Autorzy Wykonywane zadania 

  
   

 

 Koncepcja analizy; 
 Kontrola jakości; 

   Opracowanie koncepcji analizy; 
 Gromadzenie i opracowanie danych; 
 Opracowanie wyników; 
 Wnioski końcowe. 
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwini ęcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

DDD ang. defined daily dose – zalecana dawka dobowa 

kaps. kapsułki 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

powl. powlekane 

         

tabl. tabletki 

URPL Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych 
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, których objęcie refundacją spowoduje uwolnienie środków publicznych  

w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot 

zobowiązany do finansowania świadczeń ze środków publicznych, w związku  

z rozpoczęciem finansowania ze środków publicznych produktu Betmiga® (mirabegron)  

w II linia farmakologicznego leczenia objawów zespołu pęcherza nadreaktywnego  

u dorosłych chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi, w ramach Wykazu 

leków refundowanych w kategorii dostępności refundacyjnej „lek dostępny w aptece na 

receptę”.  

            

         

            

     

2. Metodyka 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 

z dnia 2 kwietnia 2012 r. [15] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania, 

których wprowadzenie spowoduje oszczędności w środkach publicznych. W związku z tym, 

w analizie skupiono się tylko na wynikach w perspektywie płatnika publicznego. 

W analizie rozważono horyzont czasowy pokrywający się z horyzontem Analizy wpływu na 

system ochrony zdrowia tj. obejmujący lata 2015-2017.  

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, które 

pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem refundacją produktu 

leczniczego Betmiga® w omawianym wskazaniu, zdecydowano się na przyjęcie 

następującego scenariusza:         
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3. Analiza rozwi ązań wskazuj ących oszczę dno ści dla 

płatnika publicznego 
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3.1. Scenariusze porównywane 

W analizie przedstawiono scenariusz istniejący, który obrazuje obecne wydatki płatnika 

publicznego w zakresie wskazanych w powyższych tabelach produktów leczniczych objętych 

refundacją. Ponadto przedstawiono scenariusz nowy, który odnosi się do zmiany w systemie 

refundacyjnym, przyczyniającej się do zmniejszenia wydatków płatnika publicznego. 

Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest różnica pomiędzy scenariuszem nowym i istniejącym. 
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3.2. Parametry uwzglę dnione 

3.2.1.  Koszty leków 
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3.2.2. Wielko ść refundacji 
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4.Wyniki analizy racjonalizacyjnej 
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W poniższych tabelach przedstawiono podsumowanie wyników analizy racjonalizacyjnej 

oraz Analizy wpływu na system ochrony zdrowia (wariant podstawowy) podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych w [9].   

         

     ' 

Tabela 6. 
Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system ochrony 
zdrowia w perspektywie płatnika publicznego   

 
   

   
 
 

    

              

  

   
      

       

          

    
          

Źródło: opracowanie własne 

           

       

           

   

Tabela 7. 
Inkrementalny wynik analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system ochrony 
zdrowia w perspektywie płatnika publicznego   
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Źródło: opracowanie własne 

           

       

           

   

5. Podsumowanie i wnioski 

       

         

         

       

6.Załączniki 

6.1.     
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7.Spis tabel 

        

     

          

      

           

     

       

    

          

        

          

        

         

        

   

         

        

   

  



 Betmiga® (mirabegron) w II linii farmakologicznego leczenia 
objawów zespołu pęcherza nadreaktywnego u dorosłych chorych, 
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi – analiza 
racjonalizacyjna 

15 

   

 

 

 

8.Bibliografia 

1.          

             

         

    

2. Agencja Oceny Technologii Medycznych, Wytyczne Oceny Technologii Medycznych 

stanowiące załącznik do Zarządzenia Nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia 2010 r. 

w sprawie wytycznych oceny świadczeń opieki zdrowotnej 

3.           

          

          

     

4.          

           

5. BAZYL Farmaceutyczna Baza Danych http://bazyl.karnet.waw.pl/ (data dostępu: 

27.05.2013 r.) 

6.        

      

7.        

      

8.        

      

9.       Betmiga® (mirabegron) w II linii 

farmakologicznego leczenia objawów zespołu pęcherza nadreaktywnego u dorosłych 

chorych, uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi – analiza wpływu na system 

ochrony zdrowia 



 Betmiga® (mirabegron) w II linii farmakologicznego leczenia 
objawów zespołu pęcherza nadreaktywnego u dorosłych chorych, 
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi – analiza 
racjonalizacyjna 

16 

   

 

 

 

10. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL: Wartość refundacji cen leków 

według kodów EAN (styczeń-grudzień 2011), 

http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=4835, (data dostępu: 

03.10.2014 r.) 

11. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL: Wartość refundacji cen leków 

według kodów EAN (styczeń-grudzień 2012), 

http://www.nfz.gov.pl/new/?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5537, (data dostępu: 03.10.2014 r.) 

12. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL: Wartość refundacji cen leków 

według kodów EAN (styczeń-grudzień 2013), 

http://www.nfz.gov.pl/new/?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6043, (data dostępu: 03.10.2014 r.) 

13. Narodowy Fundusz Zdrowia, Komunikat DGL: Wartość refundacji cen leków 

według kodów EAN (styczeń-czerwiec 2014), 

http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6307, (data dostępu: 

03.10.2014 r.) 

14. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych na dzień 01 września 2014  

http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=&ms=&ml=pl&mi=&mx=0&mt=&my=&ma=3324

0 

15. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie 

mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, 

http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf (data 

dostępu: 03.10.2014 r.) 

16. Strona internetowa Medycyna Praktyczna: http://www.mp.pl (data dostępu: 17.02.2014 r.) 

17. Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych, http://www.urpl.gov.pl/ (data dostępu: 03.10.2014 r.) 



 Betmiga® (mirabegron) w II linii farmakologicznego leczenia 
objawów zespołu pęcherza nadreaktywnego u dorosłych chorych, 
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi – analiza 
racjonalizacyjna 

17 

   

 

 

 

18. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696, 

z poz. zm.)  


