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Streszczenie 
Cel 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet Narodowego 
Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania lenalidomidu (Revlimid®) w ramach 
dedykowanego programu lekowego w populacji chorych z anemią zależną od przetoczeń w 
przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia 
są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W analizie przyjęto 2-letni 
horyzont czasowy obserwacji (przyjęto lata 2015-2016). 

Scenariusz istniejący leczenia chorych z zespołami mielodysplastycznymi z izolowaną delecją 5q 
zdefiniowano jako stosowanie lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej. 

W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach 
dedykowanego programu lekowego w leczeniu chorych z anemią zależną od przetoczeń w 
przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia 
są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Założono, że lenalidomidem w ramach chemioterapii niestandardowej są aktualnie leczeni 
wszyscy chorzy z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, kwalifikujący się do leczenia. 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyłącznie liczebności populacji 
docelowej, kosztów nabycia substancji czynnej, kosztów podania leku i monitorowania leczenia 
oraz struktury zużycia dawek i liczby cykli stosowania lenalidomidu. Założono, że pozostałe 
koszty związane z: przetoczeniami koncentratu krwinek czerwonych i płytek krwi, chelatacją 
żelaza, progresją choroby, stosowaniem innych leków oraz leczeniem działań niepożądanych i 
powikłań nie różnicują scenariusza istniejącego i nowego, a tym samym nie będą wpływać na 
budżet płatnika. 

W analizie uwzględniono dawkowanie lenalidomidu 10 mg raz na dobę w dniach 1-21 w 
powtarzanych 28-dniowych cyklach oraz 5,0 mg raz na dobę w dniach 1-28 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach. Ze względu na brak danych sprzedażowych oraz przypuszczalne marginalne 
zużycie, w analizie pominięto dawkę lenalidomidu 2,5 mg. 

Lenalidomid jest aktualnie dostępny w Polsce w ramach programu lekowego B.54 Lenalidomid 
w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0). 
Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują rozszerzenie wskazania refundacyjnego o 
populację chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych 
o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, u których inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, przy 



utrzymaniu wyceny lenalidomidu na poziomie wyceny stosowanej w programie lekowym 
dotyczącym leczenia szpiczaka mnogiego. 

Docelową liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem określono na podstawie 
przybliżonej średniej wartości z zakresu 32-58 chorych (liczebność populacji oszacowana w 
badaniu ankietowym oraz na podstawie danych sprzedażowych i badania rynkowego) i przyjęto 
na poziomie 50 chorych rocznie. Ze względu na fakt, iż zespół mielodysplastyczny z izolowaną 
delecją 5q ma cechy choroby ultra rzadkiej, założono stałą liczebność populacji chorych 
kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w kolejnych 2 latach analizy. 

Zgodnie z danymi sprzedażowymi Wnioskodawcy oraz opiniami ekspertów wszyscy chorzy 
wymagający leczenia lenalidomidem otrzymują aktualnie takie leczenie w ramach chemioterapii 
niestandardowej, tj. nie będzie wzrostu zużycia leku w związku z udostępnieniem lenalidomidu 
w ramach programu lekowego. 

Zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego przyjęto, że wszyscy chorzy będą 
leczeni lenalidomidem przez co najmniej 4 cykle. Odsetek chorych, którzy odpowiedzieli na 
leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli przyjęto na podstawie danych z badania klinicznego (63,8%; 
pozostali chorzy przerywają stosowanie leku). Średnią liczbę cykli stosowania leczenia u 
chorych, którzy odpowiedzieli na leczenie przyjęto na poziomie 14 (dane z badania MDS-004). 
Udział poszczególnych dawek lenalidomidu przyjęto na podstawie historycznych danych 
sprzedażowych Wnioskodawcy (udział dawki lenalidomidu 10 mg: 89%; udział dawki 5 mg: 
11%). 

Koszty związane z nabyciem lenalidomidu w ramach scenariusza istniejącego i nowego w 
wariancie bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka przyjęto w oparciu o obowiązujące 
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych na dzień 1 lipca 2014 r. (cena zbytu dla lenalidomidu dotyczy decyzji w sprawie 
leczenia szpiczaka mnogiego w ramach istniejącego programu lekowego). 

Zgodnie z proponowanym przez Wnioskodawcę instrumentem dzielenia ryzyka (RSS) podmiot 
będzie pokrywał marżę hurtową i dodatkowo oferuje rabat 20% od urzędowej ceny zbytu. W 
związku z tym koszt opakowania lenalidomidu dla płatnika publicznego w przypadku analizy z 
uwzględnieniem RSS wyniesie: 14 524,64 PLN/opak. preparatu w dawce 5 mg (21 kapsułek) 
oraz 15 228,76 PLN/opak. preparatu w dawce 10 mg (21 kapsułek). 

W scenariuszu istniejącym i nowym przyjęto takie same (odpowiednio z RSS lub bez RSS) 
wyceny preparatów lenalidomidu, co wynika z aktualnych kosztów zakupu lenalidomidu w 
ramach chemioterapii niestandardowej (tj. na poziomie kosztów po uwzględnieniu 
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka). 

Koszty podania lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej oszacowano na 
podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – terapeutyczne programy 
zdrowotne (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 
r.). Koszty podania w ramach dedykowanego programu lekowego przyjęto jak dla programu 
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego na podstawie 
katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – programy zdrowotne (lekowe) (Załącznik 
nr 1 do Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r.). Przyjęto, że 
podczas jednej porady ambulatoryjnej wydawane jest 1 opakowanie lenalidomidu (1 cykl 
leczenia). 



Koszty monitorowania chorego w ramach scenariusza istniejącego oszacowano przyjęto zgodnie 
z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii, w oparciu o załącznik nr 5a do zarządzenia Nr 
82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. - Katalog 
ambulatoryjnych grup świadczeń specjalistycznych: W12 Świadczenie specjalistyczne 2-go typu. 
Koszty monitorowania w ramach programu lekowego przyjęto jako średnia kosztów 
monitorowania w onkologicznych programach lekowych na podstawie Zarządzenia Nr 
15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r. 

Niepewne parametry dotyczące liczby chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w 
Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego (liczebność populacji docelowej na 
podstawie średniej liczby oszacowanej w badaniu ankietowym przeprowadzonym w czerwcu 
2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w dziedzinie hematologii) i maksymalnego (liczebność 
populacji docelowej na podstawie danych sprzedażowych i badania rynkowego). Pozostałe 
parametry testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości. 

Wyniki analizy podstawowej (tj. z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka): 

• Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem oszacowano na 50 
chorych rocznie – 18 chorych przerwie leczenie po 4 cyklach, 32 chorych uzyska 
odpowiedź na leczenie i będzie kontynuować stosowanie lenalidomidu przez średnio 14 
cykli (łącznie). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem lenalidomidu w 
ramach chemioterapii niestandardowej (scenariusz istniejący) oszacowano na 8,26 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku (10,80 mln PLN w wariancie bez RSS). 

o Koszt nabycia substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 50 chorych) 
wyniesie 8,14 mln PLN rocznie (10,68 mln PLN w wariancie bez uwzględnienia 
instrumentów dzielenia ryzyka).  

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem lenalidomidu w 
ramach dedykowanego programu lekowego (scenariusz nowy) oszacowano na 8,30 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku (10,84 mln PLN w wariancie bez RSS).  

o Koszt nabycia substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 50 chorych) 
wyniesie 8,14 mln PLN rocznie (10,68 mln PLN w wariancie bez uwzględnienia 
instrumentów dzielenia ryzyka). 

• Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q wyniosą 42 tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim 
roku (takie same dodatkowe obciążenia budżetowe w wariancie bez uwzględnienia 
instrumentów dzielenia ryzyka). 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy podstawowej z uwzględnieniem RSS: 

• W scenariuszu minimalnym (liczebność populacji docelowej na poziomie 32 chorych 
rocznie) całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem 
lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego oszacowano na 5,31 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu 
wyniesie 5,21 mln PLN rocznie. 



o Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego w wariancie minimalnym oszacowano na 27 tys. PLN zarówno w 
pierwszym, jak i w drugim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczebność populacji docelowej na poziomie 58 chorych 
rocznie) całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem 
lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego oszacowano na 9,63 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu 
wyniesie 9,44 mln PLN rocznie. 

o Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego w wariancie maksymalnym oszacowano na 48 tys. PLN zarówno w 
pierwszym, jak i w drugim roku. 

• W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości wykazano brak wpływu udziału 
poszczególnych dawek lenalidomidu w sprzedaży na dodatkowe obciążenia budżetowe 
związane z utworzeniem programu lekowego. Dodatkowe obciążenia budżetowe były 
wprost proporcjonalne do liczby cykli stosowania leczenia oraz odsetka chorych z 
odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli. Czynnikiem różnicującym 
scenariusz istniejący i nowy był koszt monitorowania chorego. Dodatkowe obciążenia 
budżetowe w analizie z RSS związane z wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w 
ramach dedykowanego programu lekowego wahały się od 0 PLN do 54 tys. PLN zarówno 
w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Wnioski 

• Wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego związane jest z pomijalnie małymi dodatkowymi obciążeniami budżetowymi z 
perspektywy NFZ, gdyż lenalidomid jest aktualnie finansowany w ramach chemioterapii 
niestandardowej. Wprowadzenie dedykowanego programu lekowego spowoduje 
głównie transfer środków przeznaczonych na refundację. Oszacowane dodatkowe 
obciążenia wynikają ze zidentyfikowanych różnych kosztów monitorowania chorego 
podczas terapii lenalidomidem w ramach chemioterapii niestandardowej i w ramach 
programu lekowego. 

• Ze względu na różne koszty monitorowania w scenariuszu istniejącym i nowym, na 
wyniki analizy ma wpływ liczba cykli stosowania leczenia oraz odsetek chorych z 
odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, przy czym różnice te mają w 
kontekście kosztów całkowitych pomijalnie małe znaczenie. Nie obserwowano wpływu 
liczebności populacji chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem ani udziału 
poszczególnych dawek leku w sprzedaży na dodatkowe obciążenia budżetowe. 

• Wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego umożliwi lepsze monitorowanie chorych podczas leczenia oraz precyzyjne 
określenie kryteriów włączenia i wykluczenia, które zapewnią dostęp do leku chorym, 
mogącym odnieść najwięcej korzyści z leczenia. 

• Wprowadzenie finansowania leczenia lenalidomidem w ramach dedykowanego 
programu lekowego w populacji chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, ułatwi kontynuację dostępu chorych do 



terapii uwzględnionej w wytycznych polskich, europejskich i amerykańskich, oraz 
rekomendowanej przez Pharmaceutical Benefits Advisory Committee i Scottish Medicines 
Consortium. 
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1 Cel pracy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia, w tym budżet 
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania lenalidomidu 
(Revlimid®) w ramach dedykowanego programu lekowego w populacji chorych z 
anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub 
pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

W poniższej tabeli przedstawiono kontekst wg schematu PICO. 

Tab. 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja  chorzy z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów 
mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, u których 
inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe 

Interwencja lenalidomid (Revlimid®, Celgene) 

Perspektywa • płatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 

• łączna (płatnika publicznego i chorego) 

Horyzont czasowy 2 lata 

Scenariusz istniejący finansowanie lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej 

Scenariusz nowy finansowanie lenalidomidu w ramach programu lekowego 

Wyniki  • analiza wpływu na budżet 
o bezpośrednie koszty medyczne związane z refundacją 

lenalidomidu w ramach programu lekowego; 

• wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych; 

• aspekty etyczne i społeczne. 
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2 Analiza wpływu na budżet 

2.1 Wstęp 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego lenalidomid jest wskazany do leczenia 
pacjentów z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych 
(ang. myelodysplastic syndromes, MDS) o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Ponadto lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia 
dorosłych pacjentów ze szpiczakiem mnogim, u których stosowano uprzednio co 
najmniej jeden schemat leczenia. 

W przypadku zespołów mielodysplastycznych z delecją 5q, wykazano selektywną 
zdolność lenalidomidu do hamowania wzrostu nieprawidłowych klonów komórkowych 
przez wywołanie apoptozy w komórkach z delecją 5q.1 

Odnalezione wytyczne kliniczne, w tym wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii z 
2013 roku, nie definiują alternatywnej dla lenalidomidu dedykowanej opcji 
terapeutycznej w leczeniu chorych z zespołami mielodysplastycznymi z delecją 5q.2 

Lenalidomid jest aktualnie dostępny w Polsce w ramach programu lekowego B.54 
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego 
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczący leczenia lenalidomidem chorych z 
zespołami mielodysplastycznymi.3 Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS 
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowej. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują rozszerzenie wskazania 
refundacyjnego o populację chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, u których inne 
sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, przy utrzymaniu wyceny 
lenalidomidu na poziomie wyceny stosowanej w programie lekowym dotyczącym 
leczenia szpiczaka mnogiego. 

Analizę przeprowadzono zarówno bez uwzględnienia proponowanego instrumentu 
dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), jak i z jego uwzględnieniem (analiza 
podstawowa). Zgodnie z proponowanym przez Wnioskodawcę instrumentem dzielenia 
ryzyka (RSS) podmiot będzie pokrywał marżę hurtową i dodatkowo oferuje rabat 20% 
od urzędowej ceny zbytu (patrz rozdz. 2.6.3) 
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2.2 Populacja 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 
wnioskach o objęcie refundacją, analiza wpływu na budżet powinna zawierać 
oszacowanie rocznej liczebności populacji:4  

1) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może 
być zastosowana, 

2) docelowej, wskazanej we wniosku, 
3) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

2.2.1 Populacja docelowa 

Populację docelową stanowią chorzy z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Zespół mielodysplastyczny z izolowaną delecją 5q ma cechy choroby ultra rzadkiej, 
zgodnie z definicją wskazywaną przez Narodowy Fundusz Zdrowia5 oraz 
wykorzystywaną przez National Institute for Health and Care Excellence6  (występuje z 
częstością ≤1 przypadku na 50 000). Oszacowana poniżej liczebność populacji docelowej 
jest zbliżona m.in. do populacji chorych z typową chorobą ultra rzadką, np. chorobą 
Gaucher’a  (56 chorych w 2013 roku).7 

Opinia ekspertów: 

Zgodnie z opinią anonimowego eksperta Agencji Oceny Technologii Medycznych 
(AOTM) zamieszczoną w dokumencie Azacytydyna (Vidaza®) w leczeniu pacjentów z 
zespołami mielodysplastycznymi. Raport ws. oceny świadczenia opieki zdrowotnej: „W 
Polsce rocznie zachorowuje na wszystkie rodzaje zespołów mielodysplastycznych około 
600 osób.8 Zgodnie z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego w czerwcu 
2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w dziedzinie hematologii* liczba chorych z 
zespołami mielodysplastycznymi w Polsce wynosi 600-1000 (średnio: 800 chorych). 

Odsetek chorych z delecją 5q przyjęto na poziomie 19% zgodnie z danymi Polskiego 
Rejestru Chorych z MDS z 2008 roku.9 Liczbę chorych z delecją 5q oszacowano zatem na 
114-190 chorych (średnio: 152 chorych). 

Według ekspertów klinicznych odsetek chorych z izolowaną delecją 5q wynosi 4,6% 
wszystkich chorych z MDS, zatem liczebność populacji chorych z izolowaną delecją 5q 
oszacowano na 28-46 chorych (średnio: 37 chorych). 

* I. prof. dr hab. n. med. Jadwiga Dwilewicz-Trojaczek – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób 
Wewnętrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa; 
II. dr n. med. Krzysztof Mądry – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób Wewnętrznych Warszawskiego 
Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa. 
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Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem 
oszacowano na 4% wszystkich chorych z MDS (na podstawie opinii ekspertów 
klinicznych). Liczebność populacji chorych z izolowaną delecją 5q kwalifikujących się do 
leczenia lenalidomidem przyjęto zatem na poziomie 24-40 chorych (średnio: 32 
chorych). 

Oszacowanie populacji docelowej na podstawie opinii ekspertów klinicznych oraz 
wartości uśrednione oszacowań przedstawiono na poniższych schematach. 

 

Ryc. 1. Oszacowanie populacji docelowej dla lenalidomidu – opinia eksperta I. 

 

Liczba chorych z MDS w Polsce 
1000 

Odsetek chorych z delecją 5q 
19% wszystkich chorych z MDS 

Liczba chorych z delecją 5q 
190 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
4,6% wszystkich chorych z MDS 

 

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
46 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

4% wszystkich chorych z MDS 
  

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

40 

LEN - lenalidomid 
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Ryc. 2. Oszacowanie populacji docelowej dla lenalidomidu – opinia eksperta II. 

 

Liczba chorych z MDS w Polsce 
600 

Odsetek chorych z delecją 5q 
19% wszystkich chorych z MDS 

Liczba chorych z delecją 5q 
114 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
4,6% wszystkich chorych z MDS 

 

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
28 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

4% wszystkich chorych z MDS 
  

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

24 

LEN - lenalidomid 
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Ryc. 3. Oszacowanie populacji docelowej dla lenalidomidu – opinia ekspertów, dane uśrednione. 

 
Badanie rynkowe: 

W okresie od września do października 2012 roku przeprowadzono badanie rynkowe 
dla stowarzyszenia Polska Grupa d/s Leczenia Białaczki u Dorosłych, dotyczące 
zespołów mielodysplastycznych w Polsce. Badanie zostało przeprowadzone przez biuro 
badań społecznych i doradztwa „Opinia”. Zrealizowano 25 wywiadów bezpośrednich 
wśród hematologów pracujących w lecznictwie zamkniętym, zajmujących się leczeniem 
pacjentów z powodu zespołów mielodysplastycznych. Ponadto przeprowadzono rejestr 
pacjentów wśród 21 największych ośrodków prowadzących leczenie chorych z 
zespołami mielodysplastycznymi. Łącznie wprowadzono do rejestru 414 chorych 
(wyniki badania dostarczone przez Wnioskodawcę).10 

Liczba chorych z MDS w Polsce 
800 

Odsetek chorych z delecją 5q 
19% wszystkich chorych z MDS 

Liczba chorych z delecją 5q 
152 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
4,6% wszystkich chorych z MDS 

 

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
37 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

4% wszystkich chorych z MDS 
  

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
kwalifikujących się do leczenia LEN 

32 

LEN - lenalidomid 
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W badaniu rynkowym wykazano, że liczba nowych przypadków chorych z niskim i 
pośrednim-1 stopniem ryzyka w Polsce, to 825 chorych. 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q/zespołem MDS del5q szacowany przez 
respondentów tego badania wśród w/w pacjentów niższego ryzyka, to 7%. 

Na podstawie badania rynkowego populację chorych z izolowaną delecją 5q z niskim i 
pośrednim-1 stopniem ryzyka w Polsce oszacowano na 58 nowo zdiagnozowanych 
chorych rocznie. 

Ryc. 4. Oszacowanie populacji docelowej dla lenalidomidu – badanie rynkowe. 

 
 

Na podstawie danych sprzedażowych dostarczonych przez Wnioskodawcę liczbę 
chorych z MDS z izolowaną delecją 5q leczonych lenalidomidem w ciągu ostatnich 12 
miesięcy oszacowano na 58 chorych. 

Przyjęto zatem, że lenalidomidem w ramach chemioterapii niestandardowej są 
aktualnie leczeni wszyscy chorzy z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q. 

Przyjęta liczebność populacji docelowej: 

W ramach niniejszej analizy liczebność populacji docelowej w scenariuszu 
podstawowym przyjęto na 50 chorych (wartość przybliżona z liczebności populacji 
oszacowanej w badaniu ankietowym oraz na podstawie danych sprzedażowych i 
badania rynkowego; zakres: 32-58). 

Ze względu na specyfikę choroby (choroba ultra rzadka) założono, że liczebność 
populacji chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem będzie stała w 
kolejnych latach analizy. W analizie pominięto efekt starzenia się populacji, jako formy 
wzrostu liczebności chorych. 

Liczba chorych z MDS niskiego i pośredniego-1 ryzyka w Polsce 
825 

Odsetek chorych z izolowaną delecją 5q 
7% 

Liczba chorych z izolowaną delecją 5q 
58 
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Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu 
podstawowym w kolejnych latach analizy przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tab. 2. Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w 
scenariuszu podstawowym. 

Rok 2015 2016 

Liczba chorych 50 50 

2.2.1.1 Analiza scenariuszy 

Niepewne parametry dotyczące przewidywanej liczebności populacji chorych 
kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w Polsce w latach 2015-2016 testowano 
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. 

W ramach scenariusza minimalnego założono liczebność populacji docelowej na 
podstawie średniej liczby oszacowanej w badaniu ankietowym przeprowadzonym w 
czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w dziedzinie hematologii†. Zgodnie z 
opinią ekspertów liczba chorych z MDS kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem 
wynosi 32. 

Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu 
minimalnym w kolejnych latach analizy przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tab. 3. Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w 
scenariuszu minimalnym. 

Rok 2015 2016 

Liczba chorych 32 32 

 

W ramach scenariusza maksymalnego założono liczebność populacji docelowej na 
podstawie danych sprzedażowych i badania rynkowego. Zgodnie z przyjętym 
założeniem liczba chorych z MDS kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem wynosi 
58. 

Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu 
maksymalnym w kolejnych latach analizy przedstawiono w poniższej tabeli. 

† I. prof. dr hab. n. med. Jadwiga Dwilewicz-Trojaczek – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób 
Wewnętrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa; 
II. dr n. med. Krzysztof Mądry – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób Wewnętrznych Warszawskiego 
Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa. 
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Tab. 4. Roczne liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w 
scenariuszu maksymalnym. 

Rok 2015 2016 

Liczba chorych 58 58 

 

2.2.2 Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego: 

• lenalidomid jest wskazany do leczenia pacjentów z anemią zależną od przetoczeń 
w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, 
związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, 
jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe; 

• lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia 
dorosłych pacjentów ze szpiczakiem mnogim, u których stosowano uprzednio 
co najmniej jeden schemat leczenia.1 

Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana oszacowano zgodnie z opiniami ekspertów na 632-
658 chorych (600 chorych ze szpiczakiem mnogim i 32-58 chorych z MDS). 

Tab. 5. Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których lenalidomid może być 
zastosowany. 

Wskazanie Liczebność Źródło 

Szpiczak mnogi 600 chorych opinia eksperta11 

Zespoły mielodysplastyczne 32-58 chorych opinie ekspertów, dane sprzedażowe 

Łącznie 632-658 chorych  

 

2.2.3 Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Lenalidomid jest obecnie finansowany w ramach programu lekowego, do którego 
kwalifikowani są dorośli (≥18 lat) chorzy z opornym lub nawrotowym szpiczakiem 
mnogim, u których spełniony jest co najmniej jeden z warunków: 

1) stosowano co najmniej dwa poprzedzające protokoły leczenia; 
2) stosowano uprzednio co najmniej jeden protokół leczenia i wystąpiła po nim 

polineuropatia obwodowa co najmniej 2 stopnia, jeśli ten protokół obejmował 
talidomid lub co najmniej 3 stopnia, jeśli ten protokół obejmował bortezomib; 
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3) u chorego nie jest planowane przeszczepienie komórek macierzystych szpiku i w 
pierwszym rzucie leczenia stosowano bortezomib. 

Do programu włączani są również chorzy, którzy uprzednio byli leczeni lenalidomidem 
w ramach chemioterapii niestandardowej.3 

Leczenie lenalidomidem jest również finansowane w ramach chemioterapii 
niestandardowej w populacji chorych z zespołami mielodysplastycznymi. 

Liczebność populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 
oszacowano na podstawie danych sprzedażowych Wnioskodawcy na 429 chorych. 

Tab. 6. Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia jest obecnie stosowana. 

Wskazanie Liczebność Źródło 

Szpiczak mnogi i MDS 429 chorych* dane sprzedażowe Wnioskodawcy 

* brak danych dotyczących okresu czasu, w którym oceniano obecne stosowanie lenalidomidu. 

2.2.4 Podsumowanie oszacowań populacji 

Podsumowanie oszacowań liczebności populacji zebrano w poniższej tabeli. 

Tab. 7. Populacja – podsumowanie oszacowań. 

Parametr I rok II rok Źródło Rozdział 

Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być 
zastosowana 

Szpiczak mnogi 600 chorych opinia eksperta11 2.2.2 

MDS 32-58 chorych* 
opinie ekspertów, dane 
sprzedażowe 

2.2.2 

Łącznie 632-658 chorych  2.2.2 

Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

MDS 50 50 wartość przybliżona z zakresu 
32-58 

2.2.1 

Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Szpiczak mnogi i 
MDS 

429 chorych** dane sprzedażowe 
Wnioskodawcy 

2.2.3 

* 58 chorych na podstawie danych sprzedażowych Wnioskodawcy z ostatnich 12 miesięcy; ** brak danych 
dotyczących okresu czasu, w którym oceniano obecne stosowanie lenalidomidu. 
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2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Lenalidomid jest aktualnie dostępny w Polsce w ramach programu lekowego B.54 
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego 
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczący leczenia lenalidomidem chorych z 
zespołami mielodysplastycznymi.3 Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS 
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowej. 

Lenalidomid jest dostępny w Polsce od 2008 roku. W celu ułatwienia dostępu do 
klinicznie uznanej i aktualnie stosowanej w praktyce klinicznej w Polsce terapii, 
wnioskowane jest finansowanie terapii lenalidomidem w ramach Programu Lekowego 
w populacji chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów 
mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują rozszerzenie wskazania 
refundacyjnego o populację chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, u których inne 
sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, przy utrzymaniu wyceny 
lenalidomidu na poziomie wyceny stosowanej w programie lekowym dotyczącym 
leczenia szpiczaka mnogiego. 

W poniższej tabeli przedstawiono aktualnie finansowane ze środków publicznych 
preparaty lenalidomidu w dawkach uwzględnionych w analizie, tj. 5 i 10 mg.3 

Tab. 8. Preparaty lenalidomidu refundowane w ramach programu lekowego B.54 Lenalidomid w 
leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD10 C90.0) – dawki 5 i 10 
mg.3 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartoś
ć 
opakowa
nia 

Urzędowa 
cena zbytu, 
PLN 

Cena 
hurtowa 
brutto, PLN 

Wysokość 
limitu 
finansowania, 
PLN 

Poziom 
odpłatnoś
ci 

Wysokość 
dopłaty 
świadczeniobior
cy, PLN 

Revlimid, kaps. 
twarde, 5 mg 

21 szt. 18 155,80 19 063,59 19 063,59 bezpłatne 0 

Revlimid, kaps. 
twarde, 10 mg 

21 szt. 19 035,95 19 987,75 19 987,75 bezpłatne 0 

 

Zgodnie z powyższym wnioskowana w analizowanym wskazaniu cena zbytu netto 
lenalidomidu wynosi 16 810,93 PLN/opak. preparatu w dawce 5 mg (21 kapsułek) oraz 
17 625,88 PLN/opak. preparatu w dawce 10 mg (21 kapsułek). Cena hurtowa brutto (tj. 
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z uwzględniem podatku VAT na poziomie 8% oraz marży hurtowej na poziomie 5%) 
będzie wynosić odpowiednio 19 063,59 PLN/opak. oraz 19 987,75 PLN/opak. 

Wniosek refundacyjny dotyczy również lenalidomidu w dawce 2,5 mg (opakowania po 7 
i po 21 kapsułek), która ze względu na przypuszczalne marginalne zużycie, nie została 
uwzględniona w analizie. 

Instrument dzielenia ryzyka 

Zgodnie z proponowanym przez Wnioskodawcę instrumentem dzielenia ryzyka (ang. 
Risk Sharing Scheme, RSS) podmiot będzie pokrywał marżę hurtową i dodatkowo oferuje 
rabat 20% od urzędowej ceny zbytu. 

W związku z powyższym koszt opakowania lenalidomidu dla płatnika publicznego 
(NFZ) w przypadku analizy z uwzględnieniem RSS wyniesie: 14 524,64 PLN/opak. 
preparatu w dawce 5 mg (21 kapsułek) oraz 15 228,76 PLN/opak. preparatu w dawce 
10 mg (21 kapsułek). 

Wnioskowane ceny uwzględnionych w analizie preparatów lenalidomidu (dawki 5 mg i 
10 mg) dostępne w ramach programu lekowego leczenia chorych z zespołami 
mielodysplastycznymi, w wariancie z proponowanym instrumentem dzielenia ryzyka 
przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tab. 9. Wnioskowane ceny preparatu Revlimid® z uwzględnieniem RSS.  

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartoś
ć 
opakowa
nia 

Urzędowa 
cena zbytu, 
PLN 

Cena 
hurtowa 
brutto, PLN 

Wysokość 
limitu 
finansowania, 
PLN 

Poziom 
odpłatno
ści 

Wysokość 
dopłaty 
świadczeniobior
cy, PLN 

Revlimid, kaps. 
twarde, 5 mg 

21 szt. 14 524,64 14 524,64 14 524,64 bezpłatne 0 

Revlimid, kaps. 
twarde, 10 mg 

21 szt. 15 228,76 15 228,76 15 228,76 bezpłatne 0 

 

2.4 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, mając na uwadze, że liczba 
chorych jest względnie stała w każdym z rocznym okresów. Założony horyzont czasowy 
jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny 
Technologii Medycznych.17 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia dotyczącym minimalnych wymagań, jakie 
muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy 
właściwy dla analizy wpływu na budżet powinien obejmować perspektywę czasową, w 
której szacowane są wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
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środków publicznych, związane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmującą 
przewidywany przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku i nie 
krótszy niż 2 lata od zajścia zmiany wynikającej z wydania przez ministra właściwego do 
spraw zdrowia decyzji o objęciu refundacją.4  

2.5 Scenariusze 

Scenariusz istniejący leczenia chorych z zespołami mielodysplastycznymi z izolowaną 
delecją 5q zdefiniowano jako stosowanie lenalidomidu w ramach chemioterapii 
niestandardowej. 

Scenariusz istniejący przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych 
wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją. 

W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach 
programu lekowego w leczeniu chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Scenariusz nowy przedstawia ilościową prognozę liczby chorych i rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, jakie 
będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej 
technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 
objęciu refundacją. 

Roczne liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie 
stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o 
objęciu refundacją w ramach programu lekowego oraz przy założeniu, że minister 
właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją w ramach programu 
lekowego przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 1. Roczne liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana (w 
ramach populacji chorych z MDS). 

Roczne liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 2015 2016 

Przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją w ramach programu lekowego 

50 50 

Przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją w ramach programu lekowego 

50 50 
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2.6 Parametry 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyłącznie liczebności 
populacji docelowej (patrz rozdz. 2.2.1), kosztów nabycia substancji czynnej, kosztów 
podania leku i monitorowania leczenia oraz struktury zużycia dawek i liczby cykli 
stosowania lenalidomidu. 

Założono, że pozostałe koszty związane z: przetoczeniami koncentratu krwinek 
czerwonych i płytek krwi, chelatacją żelaza, progresją choroby, stosowaniem innych 
leków oraz leczeniem działań niepożądanych i powikłań nie różnicują scenariusza 
istniejącego i nowego, a tym samym nie będą wpływać na budżet płatnika. 

W analizie nie zostały uwzględnione koszty pośrednie, ze względu na wiek chorych 
(mediana wieku zachorowań na zespoły mielodysplastyczne wynosi 71 lat według 
rejestru polskiego i 74 lata według rejestru europejskiego)12 i tym samym spodziewany 
brak wpływu technologii na zmianę produktywności. 

2.6.1 Struktura zużycia dawek lenalidomidu 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego zalecana dawka początkowa 
lenalidomidu u chorych z zespołami mielodysplastycznymi wynosi 10 mg doustnie raz 
na dobę w dniach 1-21 w powtarzanych 28-dniowych cyklach. Dawkowanie kontynuuje 
się lub modyfikuje na podstawie obserwacji klinicznych i wyników laboratoryjnych.1 

W przypadku wystąpienia neutropenii lub trombocytopenii 3. lub 4. stopnia lub innych 
działań toksycznych 3. lub 4. stopnia, których wystąpienie uznane zostało za związane z 
leczeniem lenalidomidem, zalecane jest dostosowanie dawki zgodnie z poniższą tabelą.1 

Tab. 10. Etapy zmniejszania dawki.1 

Etapy zmniejszania dawki 

Dawka początkowa 10 mg raz na dobę w dniach 1-21 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach 

Poziom dawki – 1 5,0 mg raz na dobę w dniach 1-28 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach 

Poziom dawki – 2 2,5 mg raz na dobę w dniach 1-28 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach 

Poziom dawki – 3 2,5 mg co drugi dzień w dniach 1-28 co 28 dni 

 

W analizie uwzględniono dawkowanie lenalidomidu 10 mg raz na dobę w dniach 1-21 w 
powtarzanych 28-dniowych cyklach oraz 5,0 mg raz na dobę w dniach 1-28 w 
powtarzanych 28-dniowych cyklach. Ze względu na brak danych sprzedażowych oraz 
przypuszczalne marginalne zużycie, w analizie pominięto dawkę lenalidomidu 2,5 mg. 
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Strukturę sprzedaży opakowań lenalidomidu 10 mg i 5 mg na podstawie danych 
sprzedażowych Wnioskodawcy z lat 2010-2013 przedstawiono poniżej. 

Tab. 11. Liczba oraz odsetek dawek lenalidomidu zużytych w kolejnych latach w leczeniu zespołów 
mielodysplastycznych z delecją 5q. 

 2010 2011 2012 2013 

Dawka n % n % n % n % 

10 mg 63 97 62 93 86 83 155 89 

5 mg 2 3 5 7 18 17 19 11 

Suma 65  67  104  174  

 

Ryc. 5. Liczba dawek lenalidomidu 10 mg i 5 mg sprzedawanych w kolejnych latach. 

 
 

W związku z obserwowanym rosnącym udziałem w rynku opakowań lenalidomidu 5 mg 
oraz malejącym udziałem opakowań 10 mg w kolejnych latach, w analizie podstawowej 
przyjęto dane na 2013 r., przedstawiające obecną sytuację na rynku. Udział dawki 
lenalidomidu 10 mg przyjęto na poziomie 89%, natomiast udział dawki 5 mg – na 
poziomie 11%. 

W ramach analizy wrażliwości testowano najmniejszy i największy udział dawki 10 mg 
w sprzedaży obserwowany w ciągu ostatnich 4 lat, a więc odpowiednio: 83% i 97% 
(udział dawki 5 mg odpowiednio: 17% i 3%). 
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2.6.2 Odpowiedź na leczenie i liczba cykli stosowania lenalidomidu 

Zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego (patrz rozdz. 8.1 Program 
lekowy Revlimid®) oraz Charakterystyką Produktu Leczniczego należy przerwać 
stosowanie lenalidomidu u pacjentów, u których nie wystąpiła przynajmniej minimalna 
odpowiedź ze strony komórek erytroidalnych w ciągu 4 miesięcy od rozpoczęcia 
leczenia, objawiająca się przynajmniej 50% spadkiem konieczności przeprowadzania 
przetoczeń lub, przy braku przetoczeń, zwiększonym o 1g/dl stężeniu hemoglobiny.1 

Dodatkowo leczenie lenalidomidem jest przerywane w przypadku wystąpienia 
neutropenii (jeżeli liczba neutrofili spadnie do <0,5×109/l) lub trombocytopenii (jeżeli 
liczba płytek krwi spadnie do <25×109/l) oraz przy wystąpieniu działań toksycznych 3. 
lub 4. stopnia, które zostały powiązane ze stosowaniem lenalidomidu. Po ustąpieniu 
objawów toksyczności dopuszcza się wznowienie terapii.1 

Przerwanie lub zaprzestanie stosowania lenalidomidu należy rozważyć także przy 
wystąpieniu wysypki skórnej 2. lub 3. stopnia. Przerwanie terapii zalecane jest w 
przypadku wystąpienia obrzęku naczynioworuchowego, wysypki 4. stopnia, wysypki 
związanej ze złuszczaniem się skóry, wysypki związanej z powstawaniem pęcherzy, lub 
w przypadku podejrzenia zespołu Stevensa-Johnsona lub toksycznej rozpływanej 
martwicy naskórka. Jeżeli leczenie zostało przerwane z powodu wystąpienia tych 
objawów, nie należy go wznawiać po ich ustąpieniu.1 

W analizie założono, że wszyscy chorzy będą leczeni lenalidomidem przez co najmniej 4 
cykle (założenie konserwatywne). W przypadku braku przynajmniej minimalnej 
odpowiedzi ze strony komórek erytroidalnych w ciągu 4 cykli leczenie jest przerywane. 
Odsetek chorych uzyskujących przynajmniej minimalną odpowiedź ze strony komórek 
erytroidalnych w ciągu 4 cykli od rozpoczęcia leczenia w populacji chorych z izolowaną 
delecją 5q przyjęto na poziomie 63,8% (nieopublikowane dane Wnioskodawcy na 
podstawie analizy post hoc badania klinicznego MDS-004).13 Parametr testowano w 
ramach analizy wrażliwości (±20% od wartości w scenariuszu podstawowym: 
odpowiednio 51,0% i 76,6%). 

Ekspozycję chorych z grupy lenalidomidu 10 mg na leczenie w badaniu MDS-004 
przedstawiono w poniższej tabeli. 

Badanie MDS-004 było międzynarodowym, wieloośrodkowym (37 ośrodków w 9 
krajach) randomizowanym badaniem klinicznym w którym oceniano skuteczność i 
bezpieczeństwo lenalidomidu (10 mg i 5 mg) w porównaniu z placebo w populacji 
chorych uzależnionych od przetoczeń czerwonych krwinek, z zespołami 
mielodysplastycznymi o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, z delecją 5q. Do badania 
włączono łącznie 205 dorosłych chorych, których randomizowano do grup lenalidomidu 
w dawce 10 mg/d (N=69), lenalidomidu w dawce 5 mg/d (N=69) oraz placebo (N=67). 
Chorych obserwowano przez okres do 5 lat (w tym 52 tygodnie zaślepionej fazy 
badania; mediana okresu obserwacji: 1,55 roku).  
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Tab. 12. Ekspozycję chorych z grupy lenalidomidu 10 mg na leczenie w badaniu MDS-004. 

Czas stosowania leczenia Lenalidomid 10 mg (N=69), n (%) 

≥4 tygodni 63 (91,3) 

≥8 tygodni 59 (85,5) 

≥16 tygodni 54 (78,3) 

≥24 tygodni 41 (59,4) 

≥32 tygodni 39 (56,5) 

≥52 tygodni 29 (42,0) 

 

Odsetki chorych przyjmujących lenalidomid w dłuższym horyzoncie czasowym 
(powyżej 52 tygodni) oszacowano na podstawie ekstrapolacji wykładniczej (patrz 
poniższy wykres). Średnią liczbę cykli lenalidomidu (28 dni) przyjmowanych przez 
chorych z MDS, uzyskujących przynajmniej minimalną odpowiedź ze strony komórek 
erytroidalnych w ciągu 4 cykli od rozpoczęcia leczenia, przyjęto na 14 – wartość 
odpowiada łącznej liczbie cykli u chorych którzy odpowiedzieli na leczenia po 4 cyklach 
(łącznie z pierwszymi 4 cyklami).  

18 chorych przerwie leczenie po 4 cyklach, 32 chorych uzyska odpowiedź na 
leczenie i będzie kontynuować stosowanie lenalidomidu przez średnio 14 cykli 
(łącznie). 

Ze względu na możliwość zmiany terapii (cross-over) oraz brak specyficznych danych 
dla populacji z izolowaną delecją 5q, średnią liczbę dawek lenalidomidu poddano 
analizie wrażliwości. W ramach analizy wrażliwości założono przyjmowanie przez 
chorych 11 i 17 cykli leczenia (±20% od wartości w scenariuszu podstawowym). 
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Ryc. 6. Odsetki chorych stosujących lenalidomid. 

 
W ciągu roku chorzy z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli (32 chorych), 
przyjmują 13. 28-dniowych cykli lenalidomidu. Na poniższym rysunku przedstawiono 
schemat stosowania lenalidomidu w populacji docelowej. Przyjmując, że aktualnie 
wszyscy chorzy są leczeni lenalidomidem (pomimo braku dedykowanego finansowania), 
konsekwencje finansowe leczenia określonej populacji będą się bilansować wg 
poniższego schematu. Założono, że chorzy którzy z brakiem odpowiedzi na leczenie, 
będę otrzymywać lenalidomid na początku każdego okresy rozliczeniowego. 

Ryc. 7. Schemat stosowania lenalidomidu w populacji docelowej. 
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2.6.3 Koszt substancji czynnej 

Koszt nabycia lenalidomidu przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), jak i z jego 
uwzględnieniem (analiza podstawowa). Wnioskowane ceny preparatów lenalidomidu 
uwzględnione w analizie wpływu na budżet, w wariancie bez proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka przedstawiono w poniższej tabeli (na podstawie 
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2014 r.).3 

Tab. 13. Wnioskowane ceny preparatu Revlimid® bez uwzględnienia RSS. 

Nazwa, postać i 
dawka leku 

Zawartoś
ć 
opakowa
nia 

Urzędowa 
cena zbytu, 
PLN 

Cena 
hurtowa 
brutto, PLN 

Wysokość 
limitu 
finansowania, 
PLN 

Poziom 
odpłatnoś
ci 

Wysokość 
dopłaty 
świadczeniobior
cy, PLN 

Revlimid, kaps. 
twarde, 5 mg 

21 szt. 18 155,80 19 063,59 19 063,59 bezpłatne 0 

Revlimid, kaps. 
twarde, 10 mg 

21 szt. 19 035,95 19 987,75 19 987,75 bezpłatne 0 

Zgodnie z proponowanym przez Wnioskodawcę instrumentem dzielenia ryzyka (RSS) 
podmiot będzie pokrywał marżę hurtową i dodatkowo oferuje rabat 20% od urzędowej 
ceny zbytu. Wnioskowane ceny preparatów lenalidomidu uwzględnione w analizie 
wpływu na budżet przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tab. 14. Wysokość refundacji leku Revlimid®. 

Parametr Dawka 5 
mg 

Dawka 10 
mg 

Uwagi 

wariant bez RSS    

cena zbytu netto [PLN/opak.] 16 810,93 17 625,88 urzędowa cena zbytu pomniejszona o VAT 

urzędowa cena zbytu [PLN/opak.] 18 155,80 19 035,95 Obwieszczenie MZ na lipiec-sierpień 2014 

cena hurtowa brutto [PLN/opak.] 19 063,59 19 987,75 marża hurtowa na poziomie 5% 

wariant z RSS    

cena zbytu netto [PLN/opak.] 13 448,74 14 100,70 urzędowa cena zbytu pomniejszona o 
20% rabat i VAT 

cena zbytu z RSS [PLN/opak.] 14 524,64 15 228,76 cena zbytu netto + VAT 

cena hurtowa z RSS [PLN/opak.] 14 524,64 15 228,76 brak marży hurtowej 

 

Ze względu na brak danych oraz przypuszczalne marginalne zużycie, w analizie nie 
uwzględniono dawki lenalidomidu 2,5 mg. 
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Wariant z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka stanowi analizę podstawową w 
niniejszym opracowaniu, ponieważ RSS stanowi integralną część pozytywnej decyzji 
refundacyjnej. 

W scenariuszu istniejącym i nowym przyjęto takie same (odpowiednio z RSS lub bez 
RSS) wyceny preparatów lenalidomidu, co wynika z aktualnych kosztów zakupu 
lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej (tj. na poziomie kosztów po 
uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka). 

2.6.4 Koszt podania leku 

Lekarz prowadzący na podstawie wyników badań krwi przeprowadzanych co tydzień 
przez pierwsze 8 tyg., co 2 tyg. przez kolejne 4 tyg., a następnie co 4 tyg. (na podstawie 
wyników badania ankietowego przeprowadzonego w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii‡), decyduje o przerwaniu/kontynuowaniu terapii 
lub zmianie dawki. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym lenalidomid wydawany 
jest przez lekarza prowadzącego dodatkowo po stwierdzeniu braku ciąży w oparciu o 
wynik testu ciążowego wykonywanego co 4 tygodnie pod nadzorem lekarza.1 Częstość 
wykonywania badań kontrolnych oszacowana przez ekspertów klinicznych jest spójna z 
zapisami programu lekowego i Charakterystyki Produktu Leczniczego.1 

W związku z powyższym przyjęto, że podczas jednej porady ambulatoryjnej wydawane 
jest 1 opakowanie lenalidomidu (1 cykl leczenia). 

W scenariuszu istniejącym lenalidomid przyjmowany jest doustnie i wydawany w trybie 
ambulatoryjnym związanym z wykonaniem programu leczenia w ramach świadczenia 
chemioterapii niestandardowej.1,14  

W scenariuszu nowym lenalidomid będzie wydawany w trybie ambulatoryjnym 
związanym z wykonaniem programu lekowego. 

Wycenę punktową przyjęcia pacjenta w trybie ambulatoryjnym związanym z 
wykonaniem programu leczenia w ramach świadczenia chemioterapii niestandardowej 
przyjęto na podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – 
terapeutyczne programy zdrowotne (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2012/DGL 
Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.).14 

W scenariuszu nowym założono, że przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 
związanym z wykonaniem programu zostanie wycenione tak, jak w programie 
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego na 
podstawie katalogu świadczeń i zakresów - leczenie szpitalne – programy zdrowotne 

‡ I. prof. dr hab. n. med. Jadwiga Dwilewicz-Trojaczek – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób 
Wewnętrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa; 
II. dr n. med. Krzysztof Mądry – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób Wewnętrznych Warszawskiego 
Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa. 
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(lekowe) (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 
kwietnia 2014 r.).15 

W obu programach przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związanym z 
wykonaniem programu wyceniono na 2 punkty. Wartość jednego punktu przyjęto na 
poziomie 52 PLN/pkt. – wycena punktu szpitalnego.16  

Oszacowano, że koszt podania 1 opakowania lenalidomidu wynosi 104 PLN w 
scenariuszu istniejącym i nowym. 

2.6.5 Koszt monitorowania 

Częstość monitorowania chorego w ramach scenariusza istniejącego przyjęto zgodnie z 
wynikami badania ankietowego przeprowadzonego w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii§ na co tydzień przez pierwsze 8 tyg., co 2 tyg. przez 
kolejne 4 tyg., a następnie co 4 tyg. (łącznie 21 wizyt w ciągu 14 cykli stosowania 
lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli; 11 wizyt 
w ciągu 4 cykli stosowania lenalidomidu u chorych z brakiem odpowiedzi na leczenie). 
Przyjęty schemat monitorowania chorego jest spójny z programem lekowym i 
Charakterystyką Produktu Leczniczego.1 

Zgodnie z wynikami badania ankietowego w skład wizyty specjalistycznej u hematologa 
w ramach monitorowania standardowego wchodzą: morfologia krwi i badania 
biochemiczne, a w przypadku leków chelatujących żelazo również badanie na ferrytynę. 
W związku z tym koszt 1 wizyty oszacowano na 71,26 PLN w oparciu o załącznik nr 5a 
do zarządzenia Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 
grudnia 2013 r. - Katalog ambulatoryjnych grup świadczeń specjalistycznych: W12 
Świadczenie specjalistyczne 2-go typu (7 pkt.) oraz wycenę punktu ambulatoryjnego wg 
Informatora o umowach NFZ na 2014 r. (średnia wartość punktu z 5 ośrodków z 
różnych województw z najwyższą wartością kontraktu dla świadczenia w zakresie 
hematologii, tj. 10,18 PLN16) – patrz tabela poniżej. 

Koszt monitorowania 1 chorego z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, 
przez 14 cykli stosowania lenalidomidu w ramach scenariusza istniejącego oszacowano 
na 1 496,46 PLN, natomiast koszt monitorowania 1 chorego z brakiem odpowiedzi na 
leczenie w ciągu 4 cykli – na 783,86 PLN. 

§ I. prof. dr hab. n. med. Jadwiga Dwilewicz-Trojaczek – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób 
Wewnętrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa; 
II. dr n. med. Krzysztof Mądry – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób Wewnętrznych Warszawskiego 
Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa. 
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Tab. 15. Koszt monitorowania chorego w ramach scenariusza istniejącego. 

 
Wartość 
punktowa, 
pkt. 

Średnia 
wycena 
punktowa, 
PLN/pkt 

Liczba wizyt 
Koszt 
monitorowania 
chorego, PLN 

W12 
Świadczenie 
specjalistyczne 
2-go typu* 

7 10,18 

21 u chorych z odpowiedzią na 
leczenie w ciągu 4 cykli 

1 496,46 

11 u chorych z brakiem odpowiedzi na 
leczenie w ciągu 4 cykli 

783,86 

* morfologia krwi i badania biochemiczne, a w przypadku leków chelatujących żelazo również badanie na 
ferrytynę (brak dodatkowych kosztów związanych z monitorowaniem chorych otrzymujących chelatację 
żelaza). 

 

Koszt monitorowania chorego w ramach scenariusza nowego przyjęto na podstawie 
średniego kosztu diagnostyki w onkologicznych programach lekowych. Koszty 
diagnostyki w programach lekowych dotyczących onkologii wahają się od 1,20 tys. PLN 
do 5,27 tys. PLN rocznie (odpowiednio dla programu leczenia płaskonabłonkowego raka 
narządów głowy i szyi oraz programu leczenia czerniaka złośliwego skóry). Ryczałty za 
diagnostykę w wybranych programach lekowych na podstawie Zarządzenia Nr 
15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r.15 przedstawiono w poniższej tabeli 
(wycena punktu szpitalnego: 52 PLN/pkt). 

Tab. 16. Ryczałty za diagnostykę w wybranych programach lekowych (Zarządzenie Nr 
15/2014/DGL). 

Program lekowy 
Wartość 
punktowa 

Diagnostyka w programie leczenia nowotworów podścieliska przewodu pokarmowego  
(GIST)  

33 

Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (bewacyzumab) 45 

Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (cetuksymab) 75 

Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego raka jelita grubego (panitumumab) 61,5 

Diagnostyka w programie leczenia raka wątrobokomórkowego 38,32 

Diagnostyka w programie leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca (pemetreksed, 
docetaksel)  

46,04 

Diagnostyka w programie leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca (gefitynib, 
erlotynib) 

59,77 

Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego włókniakomięsaka guzowatego skóry 
(DFSP) 

32,29 

Diagnostyka w programie leczenia mięsaków tkanek miękkich trabektedyną 70,13 

Diagnostyka w programie leczenia mięsaków tkanek miękkich pazopanibem 38,88 
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Program lekowy 
Wartość 
punktowa 

Diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego raka piersi  51 

Diagnostyka w programie leczenia adjuwantowym raka piersi 30 

Diagnostyka w programie leczenia raka nerki 34,4 

Diagnostyka w programie leczenia chłoniaków złośliwych 62,4 

Diagnostyka w programie leczenia szpiczaka plazmatyczno-komórkowego 
(plazmocytowego) 

54 

Diagnostyka w programie leczenia przewlekłej białaczki szpikowej   54 

Diagnostyka w programie leczenia czerniaka złośliwego skóry 101,44 

Diagnostyka w programie leczenia chorych na zaawansowanego raka jajnika 47,7 

Diagnostyka w programie Leczenie bendamustyną chłoniaków nieziarniczych o przebiegu 
powolnym opornych na rytuksymab 

53 

Diagnostyka w programie Leczenie płaskonabłonkowego raka narządów głowy i szyi w 
skojarzeniu z radioterapią w miejscowo zaawansowanej chorobie* 

23 

Diagnostyka w programie Leczenie wysoko zróżnicowanego nowotworu 
neuroendokrynnego trzustki 

28,24 

Diagnostyka w programie Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego 
szpiczaka mnogiego 

54 

Diagnostyka w programie Leczenie opornego na kastrację raka gruczołu krokowego 51 

Diagnostyka w programie Leczenie zaawansowanego raka żołądka  75,59 

Diagnostyka w programie Leczenie czerniaka skóry lub błon śluzowych ipilimumabem  27,04 

Średnia 49,87 

 

Po przyjęciu średniego ryczałtu za diagnostykę (49,87 pkt.) koszt monitorowania 1 
chorego z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, przez 14 cykli 
stosowania lenalidomidu w ramach scenariusza nowego oszacowano na 2 792,70 
PLN,** natomiast koszt monitorowania 1 chorego z brakiem odpowiedzi na leczenie w 
ciągu 4 cykli – na 797,91 PLN. 

Ze względu na niepewność wartości wyceny ryczałtu za diagnostykę w dedykowanym 
programie lekowym stosowania lenalidomidu u chorych z zespołami 
mielodysplastycznymi, w analizie wrażliwości przyjęto koszt monitorowania w 
programie na poziomie kosztu oszacowanego na podstawie wyników badania 
ankietowego (jak dla scenariusza istniejącego). 

** Koszt kwalifikacji do programu pominięto, ponieważ w wymienionym Zarządzeniu brak jest wartości 
punktowej kwalifikacji do programów onkologicznych. 
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2.6.6 Podsumowanie założeń i parametrów 

Założenia, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji: 

• Założono, że lenalidomidem w ramach chemioterapii niestandardowej są 
aktualnie leczeni wszyscy chorzy z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q. 

• Docelową liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem przyjęto 
na poziomie 50 chorych rocznie. Założono stałą liczebność populacji chorych 
kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w kolejnych latach analizy. 

• Założono, że wszyscy chorzy będą leczeni lenalidomidem przez co najmniej 4 
cykle. Odsetek chorych, którzy odpowiedzieli na leczenie w ciągu pierwszych 4 
cykli przyjęto na podstawie danych Wnioskodawcy (63,8%; pozostali chorzy 
przerywają stosowanie leku). Średnią liczbę cykli stosowania leczenia u chorych, 
którzy odpowiedzieli na leczenie przyjęto na podstawie danych z badania MDS-
004 (14 cykli); 

• Udział poszczególnych dawek lenalidomidu przyjęto na podstawie danych 
sprzedażowych Wnioskodawcy (89% udziału dawki 10 mg i 11% udziału dawki 
5 mg). 

• Koszty związane z nabyciem lenalidomidu oszacowano w oparciu o obowiązujące 
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2014 r. 

• Koszty podania lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej 
oszacowano na podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – 
terapeutyczne programy zdrowotne (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 
28/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.). Koszty podania w ramach 
dedykowanego programu lekowego przyjęto jak dla programu Lenalidomid w 
leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego na podstawie 
katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – programy zdrowotne 
(lekowe) (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 
kwietnia 2014 r.). Przyjęto, że podczas jednej porady ambulatoryjnej wydawane 
jest 1 opakowanie lenalidomidu (1 cykl leczenia). 

• Koszty monitorowania chorego w ramach scenariusza istniejącego oszacowano 
przyjęto zgodnie z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego w 
czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w dziedzinie hematologii, w oparciu 
o załącznik nr 5a do zarządzenia Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego 
Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. - Katalog ambulatoryjnych grup 
świadczeń specjalistycznych: W12 Świadczenie specjalistyczne 2-go typu. Koszty 
monitorowania w ramach programu lekowego przyjęto jako średnia kosztów 
monitorowania w onkologicznych programach lekowych na podstawie 
Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r. 
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• Niepewne parametry dotyczące liczby chorych kwalifikujących się do leczenia 
lenalidomidem w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego 
(liczebność populacji docelowej na podstawie średniej liczby oszacowanej w 
badaniu ankietowym przeprowadzonym w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii) i maksymalnego (liczebność populacji 
docelowej na podstawie danych sprzedażowych i badania rynkowego). Pozostałe 
parametry (udział poszczególnych dawek lenalidomidu w sprzedaży, odsetek 
chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, liczbę cykli 
stosowania lenalidomidu przez chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu 
pierwszych 4 cykli oraz koszty monitorowania leczenia w ramach programu 
lekowego) testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości. 

 

Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji 
przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tab. 17. Zestawienie wartości, na podstawie których dokonano oszacowań oraz kalkulacji. 

Parametr Wartość Źródło danych 

Liczebność populacji docelowej, wskazanej we wniosku 

Analiza podstawowa 50 w I roku, 50 w II roku Wartość przybliżona z zakresu 32-58* 

Scenariusz minimalny 32 w I roku, 32 w II roku 
Badanie ankietowe przeprowadzone w 
czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii** 

Scenariusz maksymalny 58 w I roku, 58 w II roku Dane sprzedażowe i badanie rynkowe 

Struktura zużycia dawek lenalidomidu 

Revlimid 10 mg 89% Dane sprzedażowe Wnioskodawcy 

Revlimid 5 mg 11% Dane sprzedażowe Wnioskodawcy 

Liczba cykli stosowania lenalidomidu 

Odsetek chorych z 
odpowiedzią na leczenie w 
ciągu 4 cykli 

63,8% Dane Wnioskodawcy 

Średnia liczba cykli u chorych 
z odpowiedzią na leczenie w 
ciągu 4 cykli 

14 Badanie MDS-004 

Koszt lenalidomidu – analiza bez RSS 

Revlimid 10 mg, cena hurtowa 
brutto 

19 987,75 PLN 
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 
24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych na dzień 1 lipca 2014 r. 

Revlimid 5 mg, cena hurtowa 
brutto 

19 036,59 PLN 
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Parametr Wartość Źródło danych 

Koszt lenalidomidu – analiza z RSS 

Revlimid 10 mg, cena hurtowa 
brutto 

15 228,76 PLN Dane Wnioskodawcy 

Revlimid 5 mg, cena hurtowa 
brutto 

14 524,64 PLN Dane Wnioskodawcy 

Koszt podania leku u 1 chorego 

Scenariusz istniejący 
104 PLN 

(za 1 opakowanie) 

Katalog świadczeń i zakresów – leczenie 
szpitalne – terapeutyczne programy 
zdrowotne (Załącznik nr 1 do 
Zarządzenia Nr 28/2012/DGL Prezesa 
NFZ z dnia 10 maja 2012 r.) 
Informator o umowach 

Scenariusz nowy 
104 PLN 

(za 1 opakowanie) 

Katalog świadczeń i zakresów – leczenie 
szpitalne – programy zdrowotne 
(lekowe) (Załącznik nr 1 do Zarządzenia 
Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 
kwietnia 2014 r.) 
Informator o umowach 

Koszt monitorowania u 1 chorego 

Scenariusz istniejący 

71,26 PLN × 21 wizyt u 
chorych z odpowiedzią na 

leczenie w ciągu 4 cykli 
71,26 PLN × 11 wizyt u 

chorych bez odpowiedzi na 
leczenie w ciągu 4 cykli 

Badanie ankietowe przeprowadzone w 
czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii 
Załącznik nr 5a do zarządzenia Nr 
82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego 
Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 
2013 r. - Katalog ambulatoryjnych grup 
świadczeń specjalistycznych: W12 
Świadczenie specjalistyczne 2-go typu 
Informator o umowach 

Scenariusz nowy 

2 792,70 PLN u chorych z 
odpowiedzią na leczenie w 

ciągu 4 cykli 
797,91 PLN u chorych bez 
odpowiedzi na leczenie w 

ciągu 4 cykli 

Zarządzenie Nr 15/2014/DGL Prezesa 
NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r. 
Informator o umowach 

* liczebność populacji oszacowana w badaniu ankietowym oraz na podstawie danych sprzedażowych i 
badania rynkowego; 
** I. prof. dr hab. n. med. Jadwiga Dwilewicz-Trojaczek – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób 
Wewnętrznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa; 
II. dr n. med. Krzysztof Mądry – Klinika Hematologii, Onkologii i Chorób Wewnętrznych Warszawskiego 
Uniwersytetu Medycznego, ul. S. Banacha 1a, 02-097 Warszawa. 
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2.7 Perspektywa 

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 
Medycznych analiza powinna uwzględniać głównie perspektywę płatnika za 
świadczenia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni płatnicy).17 Zgodnie z rozporządzeniem 
Ministra Zdrowia dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 
uwzględnione we wnioskach refundacyjnych, analiza wpływu na budżet jest 
przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych.4  

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Ze 
względu na dostępność lenalidomidu w programie lekowym (brak współpłacenia 
pacjenta za lek) oraz brak zidentyfikowanych innych bezpośrednich kosztów 
obciążających chorego, różnicujących scenariusz istniejący i nowy, nie przeprowadzono 
analizy z perspektywy pacjenta. Wyniki analizy z perspektywy łącznej podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i pacjenta będą 
identyczne jak wyniki z perspektywy NFZ. 
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2.8 Oszacowania aktualnych rocznych wydatków płatnika 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane ze 
stosowaniem scenariusza istniejącego w leczeniu chorych z anemią zależną od 
przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 
ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 
5q. 

Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS jest aktualnie finansowane w 
ramach chemioterapii niestandardowej. 

Liczbę chorych leczonych lenalidomidem oszacowano na 50. 

Udział dawki lenalidomidu 10 mg przyjęto na poziomie 89%, natomiast udział dawki 5 
mg – na poziomie 11%. Założono, że wszyscy chorzy są leczeni lenalidomidem przez co 
najmniej 4 cykle, a odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 
cykli wynosi 63,8%. Przyjęto, że chorzy z odpowiedzią na leczenie stosują średnio 
łącznie 14 cykli lenalidomidu. 

Koszt lenalidomidu przyjęto na podstawie wyceny stosowanej w programie lekowym 
dotyczącym leczenia szpiczaka mnogiego (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 
czerwca 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 
2014 r.).3 

Wycenę punktową przyjęcia pacjenta w trybie ambulatoryjnym związanym z 
wykonaniem programu leczenia w ramach świadczenia chemioterapii niestandardowej 
przyjęto na podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – 
terapeutyczne programy zdrowotne (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2012/DGL 
Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.).14 Wartość jednego punktu przyjęto na poziomie 52 
PLN/pkt. – wycena punktu szpitalnego.16 

Częstość monitorowania chorego przyjęto zgodnie z wynikami badania ankietowego 
przeprowadzonego w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w dziedzinie 
hematologii. Koszt wizyty specjalistycznej oszacowano w oparciu o załącznik nr 5a do 
zarządzenia Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 
grudnia 2013 r. - Katalog ambulatoryjnych grup świadczeń specjalistycznych: W12 
Świadczenie specjalistyczne 2-go typu. 

Aktualne obciążenia budżetowe związane z zakupem i podaniem lenalidomidu oraz z 
monitorowaniem leczenia w ramach scenariusza istniejącego u 50 chorych oszacowano 
na 8,02 mln PLN, (w tym koszt lenalidomidu 7,86 mln PLN) w wariancie z RSS oraz na 
10,48 mln PLN (w tym koszt lenalidomidu 10,32 mln PLN) w wariancie bez RSS. 
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Tab. 18. Oszacowania na rok 2014. 

Rok 2014 

Liczba chorych 50 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa (z RSS), PLN 8 225 833 

w tym koszt lenalidomidu, PLN 8 139 932 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa (bez RSS), PLN 10 799 563 

w tym koszt lenalidomidu, PLN 10 683 662 

 

Oszacowane obciążenia nie stanowią jednak całkowitych obciążeń budżetowych 
związanych z leczeniem chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów 
mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, gdyż w 
oszacowaniach nie uwzględniono kosztów związanych z: przetoczeniami koncentratu 
krwinek czerwonych i płytek krwi, chelatacją żelaza, progresją choroby do ostrej 
białaczki szpikowej, stosowaniem innych leków oraz leczeniem działań niepożądanych i 
powikłań (patrz tabele poniżej). Szczegółowe oszacowanie tych kosztów przedstawiono 
w Analizie ekonomicznej (Budka K, Pawęska J, Wrona W, Niewada M. Lenalidomid 
(Revlimid®) w leczeniu zespołów mielodysplastycznych z izolowaną delecją 5q. Analiza 
ekonomiczna. Warszawa, lipiec 2014). 

Tab. 19. Koszty przetoczeń, PLN. 

Parametr, średnia Koszty jednostkowe Koszty na przetoczenie 

krwinki czerwone  liczba jednostek na przetoczenie: 2,10 

koszt substancji 289,12 608,39 

koszt hospitalizacji 260,00 260,00 

suma  868,39 

płytki krwi  liczba jednostek na przetoczenie: 6,67 

koszt substancji 1 111,24 7 408,27 

koszt hospitalizacji 260,00 260,00 

suma  7 668,27 

Tab. 20. Koszt chelatacji żelaza. 

Lek - 
preparat 

Dawka 
dodbowa, 
mg/kg m.c. 

Koszt jednej 
dawki dla NFZ i 
pacjenta/NFZ, 
PLN/mg 

Koszt 
podania, 
PLN 

Koszt łączny leku i jego 
podania dawki dla NFZ 
i pacjenta/NFZ, PLN/1 
podanie leku 

Liczba 
dawek 
dziennych 
na tydzień 

deferoksamin 35 124,53/0* 468,00** 592,53/468 5 
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Lek - 
preparat 

Dawka 
dodbowa, 
mg/kg m.c. 

Koszt jednej 
dawki dla NFZ i 
pacjenta/NFZ, 
PLN/mg 

Koszt 
podania, 
PLN 

Koszt łączny leku i jego 
podania dawki dla NFZ 
i pacjenta/NFZ, PLN/1 
podanie leku 

Liczba 
dawek 
dziennych 
na tydzień 

a - Desferal 

* preparat nierefundowany; ** wg zarządzenia nr 6/2013/DGL Prezesa NFZ. 

Tab. 21. Koszt roczny leczenia powikłań – perspektywa NFZ/perspektywa łączna NFZ i pacjenta, 
PLN/rok. 

Powikłania Koszt roczny, PLN/rok Źródło 

choroby układu 
krążenia 

8 446,30 
łączny koszt niewydolności serca wg badania POLKARD18 
(Czech 2013) z uwzględnieniem wsp. inflacji wg GUS19 

powikłania 
wątrobowe 

17 923,02 badanie ankietowe, Zarządzenia NFZ 

cukrzyca 3 176,02 IDF Atlas 201320 

Tab. 22. Koszt jednostkowy leczenia działań niepożądanych – perspektywa NFZ/perspektywa 
łączna NFZ i pacjenta, PLN/epizod. 

Działanie 
niepożądane 

Koszt jednostkowy, 
PLN/epizod 

Źródło 

trombocytopenia 3 800,00 
NFZ (przyjęto koszt hospitalizacji JGP - przetoczenia 
rozliczane są wyżej) 

neutropenia 3 800,00 
NFZ (przyjęto koszt hospitalizacji JGP - przetoczenia 
rozliczane są wyżej) 

Tab. 23. Koszt leczenia ostrej białaczki szpikowej. 

Wycena 
punktowa 

Źródło Koszt punktu Koszt dzienny leczenia ostrej 
białaczki szpikowej 

550 pkt za 45 
dni 

Zarządzenie Prezesa NFZ* 52 PLN 635,56 PLN** 

* Nr 23/2014/DSOZ - Katalog grup; S01 Intensywne leczenie ostrych białaczek > 17 r.ż.; ** 52*550/45. 
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2.9 Wyniki 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu (Revlimid®) w leczeniu chorych z anemią zależną od 
przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 
ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 
5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Wyniki przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego instrumentu 
dzielenia ryzyka, jak i z jego uwzględnieniem (zgodnie z proponowanym przez 
Wnioskodawcę instrumentem dzielenia ryzyka podmiot będzie pokrywał marżę 
hurtową i dodatkowo oferuje rabat 20% od urzędowej ceny zbytu). 

2.9.1 Analiza podstawowa (z RSS) 

W analizie podstawowej uwzględniającej RSS wyniki przedstawiono z uwzględnieniem 
20% rabatu naliczanego od urzędowej ceny zbytu lenalidomidu oraz pokrycia przez 
Wnioskodawcę 5% marży hurtowej dla każdego z preparatów lenalidomidu. 

2.9.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem oszacowano na 50 
chorych rocznie – 18 chorych przerwie leczenie po 4 cyklach, 32 chorych uzyska 
odpowiedź na leczenie i będzie kontynuować stosowanie lenalidomidu przez średnio 14 
cykli (łącznie). 

Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) oszacowano na 8,30 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu 
(koszt leczenia 50 chorych) wyniesie 8,14 mln PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q wyniosą 41,60 tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w 
drugim roku. 
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Tab. 24. Wyniki analizy podstawowej (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 50 50 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 8 255 833 8 255 833 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 8 297 437 8 297 437 

Obciążenia budżetowe, PLN 41 604 41 604 

Tab. 25. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 50 50 

Koszt lenalidomidu, PLN 8 139 932 8 139 932 

Koszt podania, PLN 53 976 53 976 

Koszt monitorowania, PLN 103 529 103 529 

Łącznie, PLN 8 297 437 8 297 437 

 

2.9.1.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w scenariuszu 
minimalnym oszacowano na 32 chorych rocznie (średnia liczba oszacowana przez 
ekspertów klinicznych w badaniu ankietowym). 

Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) w scenariuszu 
minimalnym oszacowano na 5,31 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 
Koszt substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 32 chorych) wyniesie 5,21 mln 
PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q w wariancie minimalnym oszacowano na 26,63 tys. PLN 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 
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Tab. 26. Wyniki dla scenariusza minimalnego (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 32 32 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 5 283 733 5 283 733 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 5 310 360 5 310 360 

Obciążenia budżetowe, PLN 26 627 26 627 

Tab. 27. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Liczba chorych 32 32 

Koszt lenalidomidu, PLN 5 209 557 5 209 557 

Koszt podania, PLN 34 545 34 545 

Koszt monitorowania, PLN 66 259 66 259 

Łącznie, PLN 5 310 360 5 310 360 

 
 

Scenariusz maksymalny 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w scenariuszu 
maksymalnym oszacowano na 58 chorych rocznie (na podstawie danych 
sprzedażowych Wnioskodawcy i badania rynkowego). 

Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) w scenariuszu 
maksymalnym oszacowano na 9,63 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim 
roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 58 chorych) wyniesie 9,44 
mln PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q w wariancie maksymalnym oszacowano na 48,26 tys. PLN 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 
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Tab. 28. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 58 58 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 9 576 766 9 576 766 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 9 625 027 9 625 027 

Obciążenia budżetowe, PLN 48 261 48 261 

Tab. 29. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Liczba chorych 58 58 

Koszt lenalidomidu, PLN 9 442 321 9 442 321 

Koszt podania, PLN 62 612 62 612 

Koszt monitorowania, PLN 120 094 120 094 

Łącznie, PLN 9 625 027 9 625 027 

 

2.9.1.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych 
parametrów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

W ramach analizy wrażliwości testowano wpływ udziału poszczególnych dawek 
lenalidomidu w sprzedaży, odsetka chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu 
pierwszych 4 cykli, liczby cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 
leczenie oraz kosztu monitorowania w ramach programu lekowego na wyniki końcowe 
analizy. 

W analizie wrażliwości przyjęto najmniejszy i największy udział dawki 10 mg w 
sprzedaży obserwowany w ciągu ostatnich 4 lat (odpowiednio: 83% i 97%), odsetek 
chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu 4 cykli na poziomie 51,0% i 76,6% (±20% od 
wartości w scenariuszu podstawowym), przyjmowanie przez chorych z odpowiedzią na 
leczenie 11 i 17 cykli lenalidomidu (±20% od wartości w scenariuszu podstawowym) 
oraz koszt monitorowania w programie na poziomie kosztu oszacowanego na podstawie 
wyników badania ankietowego (jak dla scenariusza istniejącego). 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych 
parametrów.  
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Tab. 30. Warianty analizy podstawowej (analiza podstawowa z RSS). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie 
podstawowej 

A Udział dawki 10 mg w sprzedaży – 83% 
89% 

B Udział dawki 10 mg w sprzedaży – 97% 

C Odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli 
– 51,0% 

63,8% 
D Odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli 

– 76,6% 

E Liczba cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 
leczenie – 11 

14 
F Liczba cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 

leczenie – 17 

G 
Koszt monitorowania 1 chorego w ramach programu lekowego jak w 
scenariuszu istniejącym – 1 496,46 PLN 

2 792,70 PLN 

Dodatkowe obciążenia budżetowe w analizie z RSS związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego wahały się od 
0 PLN do 53,88 tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Najniższe dodatkowe obciążenia budżetowe oszacowano dla wariantu G (koszt 
monitorowania 1 chorego w ramach programu lekowego jak w scenariuszu istniejącym; 
0 PLN), zaś najwyższe – dla wariantu F (17 cykli stosowania lenalidomidu na poziomie; 
53,88 tys. PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i 
odpowiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi 
wartościami. Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości 
jest bardziej korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tab. 31. Wyniki dla wariantu A (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wrażliwości, PLN 41 604 41 604 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 0 0 
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Tab. 32. Wyniki dla wariantu B (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wrażliwości, PLN 41 604 41 604 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 0 0 

Tab. 33. Wyniki dla wariantu C (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażliwości, PLN 33 398 33 398 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe),* PLN -8 206 -8 206 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tab. 34. Wyniki dla wariantu D (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu D analizy wrażliwości, PLN 49 810 49 810 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 8 206 8 206 

Tab. 35. Wyniki dla wariantu E (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu E analizy wrażliwości, PLN 29 334 29 334 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe),* PLN -12 271 -12 271 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tab. 36. Wyniki dla wariantu F (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu F analizy wrażliwości, PLN 53 875 53 875 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 12 271 12 271 
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Tab. 37. Wyniki dla wariantu G (analiza podstawowa z RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu G analizy wrażliwości, PLN 0 0 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -41 604 -41 604 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 
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2.9.2 Analiza bez RSS 

W analizie bez RSS wyniki przedstawiono z uwzględnieniem wyceny lenalidomidu na 
poziomie wyceny stosowanej w programie lekowym dotyczącym leczenia szpiczaka 
mnogiego, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w 
sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2014 r.).3 

2.9.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem oszacowano na 50 
chorych rocznie. 

Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) oszacowano na 10,84 mln 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu 
(koszt leczenia 50 chorych) wyniesie 10,68 mln PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q wyniosą 41,60 tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w 
drugim roku. 

Tab. 38. Wyniki analizy podstawowej (analiza bez RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 50 50 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 10 799 563 10 799 563 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 10 841 167 10 841 167 

Obciążenia budżetowe, PLN 41 604 41 604 

Tab. 39. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza bez RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 50 50 

Koszt lenalidomidu, PLN 10 683 662 10 683 662 

Koszt podania, PLN 53 976 53 976 

Koszt monitorowania, PLN 103 529 103 529 

Łącznie, PLN 10 841 167 10 841 167 
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2.9.2.2 Analiza scenariuszy 

Scenariusz minimalny 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w scenariuszu 
minimalnym oszacowano na 32 chorych rocznie (średnia liczba oszacowana przez 
ekspertów klinicznych w badaniu ankietowym). 

Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) w scenariuszu 
minimalnym oszacowano na 6,94 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 
Koszt substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 32 chorych) wyniesie 6,84 mln 
PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q w wariancie minimalnym oszacowano na 26,63 tys. PLN 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Tab. 40. Wyniki dla scenariusza minimalnego (analiza bez RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 32 32 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 6 911 720 6 911 720 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 6 938 347 6 938 347 

Obciążenia budżetowe, PLN 26 627 26 627 

Tab. 41. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza bez RSS). 

 I rok  II rok 

Liczba chorych 32 32 

Koszt lenalidomidu, PLN 6 837 544 6 837 544 

Koszt podania, PLN 34 545 34 545 

Koszt monitorowania, PLN 66 259 66 259 

Łącznie, PLN 6 938 347 6 938 347 

 
 

Scenariusz maksymalny 

Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem w scenariuszu 
maksymalnym oszacowano na 58 chorych rocznie (na podstawie danych 
sprzedażowych Wnioskodawcy i badania rynkowego). 
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Łączny koszt stosowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
(koszt substancji czynnej, podania i monitorowania leczenia) w scenariuszu 
maksymalnym oszacowano na 12,58 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim 
roku. Koszt substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 58 chorych) wyniesie 12,39 
mln PLN rocznie. 

Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego leczenia 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w 
postaci izolowanej delecji 5q w wariancie maksymalnym oszacowano na 48,26 tys. PLN 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Tab. 42. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (analiza bez RSS). 

 I rok II rok 

Liczba chorych 58 58 

Scenariusz istniejący – chemioterapia niestandardowa, PLN 12 527 493 12 527 493 

Scenariusz nowy – program lekowy, PLN 12 575 754 12 575 754 

Obciążenia budżetowe, PLN 48 261 48 261 

Tab. 43. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (analiza bez RSS). 

 I rok  II rok 

Liczba chorych 58 58 

Koszt lenalidomidu, PLN 12 393 048 12 393 048 

Koszt podania, PLN 62 612 62 612 

Koszt monitorowania, PLN 120 094 120 094 

Łącznie, PLN 12 575 754 12 575 754 

 

2.9.2.3 Analiza wrażliwości 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości oceniono wpływ zmian kluczowych 
parametrów na wyniki analizy podstawowej. Zestawienie zmodyfikowanych 
parametrów użytych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. 

W ramach analizy wrażliwości testowano wpływ udziału poszczególnych dawek 
lenalidomidu w sprzedaży, odsetka chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu 
pierwszych 4 cykli, liczby cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 
leczenie oraz kosztu monitorowania w ramach programu lekowego na wyniki końcowe 
analizy. 
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W analizie wrażliwości przyjęto najmniejszy i największy udział dawki 10 mg w 
sprzedaży obserwowany w ciągu ostatnich 4 lat (odpowiednio: 83% i 97%), odsetek 
chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu 4 cykli na poziomie 51,0% i 76,6% (±20% od 
wartości w scenariuszu podstawowym), przyjmowanie przez chorych z odpowiedzią na 
leczenie 11 i 17 cykli lenalidomidu (±20% od wartości w scenariuszu podstawowym) 
oraz koszt monitorowania w programie na poziomie kosztu oszacowanego na podstawie 
wyników badania ankietowego (jak dla scenariusza istniejącego). 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych 
parametrów. 

Tab. 44. Warianty analizy podstawowej (analiza bez RSS). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie 
podstawowej 

A Udział dawki 10 mg w sprzedaży – 83% 
89% 

B Udział dawki 10 mg w sprzedaży – 97% 

C Odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli 
– 51,0% 

63,8% 
D Odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli 

– 76,6% 

E Liczba cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 
leczenie – 11 

14 
F Liczba cykli stosowania lenalidomidu u chorych z odpowiedzią na 

leczenie – 17 

G 
Koszt monitorowania 1 chorego w ramach programu lekowego jak w 
scenariuszu istniejącym – 1 496,46 PLN 

2 792,70 PLN 

 

Dodatkowe obciążenia budżetowe w analizie bez RSS związane z wprowadzeniem 
finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego wahały się od 
0 PLN do 53,88 tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Najniższe dodatkowe obciążenia budżetowe oszacowano dla wariantu G (koszt 
monitorowania 1 chorego w ramach programu lekowego jak w scenariuszu istniejącym; 
0 PLN), zaś najwyższe – dla wariantu F (17 cykli stosowania lenalidomidu na poziomie; 
53,88 tys. PLN). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i 
odpowiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi 
wartościami. Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości 
jest bardziej korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 
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Tab. 45. Wyniki dla wariantu A (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu A analizy wrażliwości, PLN 41 604 41 604 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 0 0 

Tab. 46. Wyniki dla wariantu B (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu B analizy wrażliwości, PLN 41 604 41 604 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 0 0 

Tab. 47. Wyniki dla wariantu C (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu C analizy wrażliwości, PLN 33 398 33 398 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe),* PLN -8 206 -8 206 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tab. 48. Wyniki dla wariantu D (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu D analizy wrażliwości, PLN 49 810 49 810 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 8 206 8 206 

Tab. 49. Wyniki dla wariantu E (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu E analizy wrażliwości, PLN 29 334 29 334 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe),* PLN -12 271 -12 271 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 
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Tab. 50. Wyniki dla wariantu F (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu F analizy wrażliwości, PLN 53 875 53 875 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN 12 271 12 271 

Tab. 51. Wyniki dla wariantu G (analiza podstawowa bez RSS). 

 I rok  II rok 

Obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym, PLN 41 604 41 604 

Obciążenia budżetowe dla wariantu G analizy wrażliwości, PLN 0 0 

Różnica (dodatkowe obciążenia budżetowe), PLN -41 604 -41 604 

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 
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3 Analiza racjonalizacyjna 

Zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 
696) analiza racjonalizacyjna powinna być przedkładana w przypadku, gdy analiza 
wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji.21 Analiza ta powinna przedstawiać 
rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją 
spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej 
wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet. 

Niniejsza analiza wpływu na budżet wykazała, że wprowadzenie finansowania 
lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego związane jest z 
nieznacznymi, ale z dodatkowymi wydatkami budżetowymi niezależnie od 
przedstawionego wariantu analizy. 

Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych wykazała wzrost kosztów refundacji, w związku z czym 
przedstawiono analizę racjonalizacyjną (patrz osobny dokument: Marszałek D, 
Lenarczyk E, Wrona W, Niewada M. Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu zespołów 
mielodysplastycznych z izolowaną delecją 5q. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, lipiec 
2014.). 

   

55/77 



 
 

4 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Lenalidomid jest aktualnie dostępny w Polsce w ramach programu lekowego B.54 
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego 
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczący leczenia lenalidomidem chorych z 
zespołami mielodysplastycznymi. Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS 
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowej. 

Kontynuacja finansowania ze środków publicznych lenalidomidu (Revlimid®) w 
populacji chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów 
mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, nie wpłynie negatywnie na organizację 
udzielania świadczeń zdrowotnych. 

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane będzie utworzenie 
dedykowanego programu lekowego. Udostępnienie lenalidomidu w ramach programu 
lekowego, podobnie jak w przypadku innych programów, związane będzie z nałożeniem 
na podmioty świadczące ten rodzaj terapii wymogu raportowania danych i będzie 
dawać możliwość szczegółowego monitorowania chorych oraz zużycia zasobów. 

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezpośrednich kosztów związanych z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego (różnicujących scenariusz istniejący i nowy), które dotyczą bezpośrednio 
płatnika publicznego lub pacjenta. 
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5 Aspekty etyczne i społeczne 

Nie zidentyfikowano dziedziny życia społecznego, która mogłaby ponieść straty, ani 
sytuacji budzących dylematy moralne związane z wprowadzeniem finansowania 
leczenia lenalidomidem (Revlimid®) w ramach programu lekowego w populacji chorych 
z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim 
lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Jak każde leczenie, również terapia lenalidomidem może nie być zaakceptowana przez 
poszczególnych chorych. Zastosowanie terapii powinno być poprzedzone szczegółową 
informacją dla chorego o potencjalnych korzyściach i ryzyku jej stosowania, w tym 
specyficznych działaniach niepożądanych i ostrzeżeniach zawartych w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego. 

Nie zidentyfikowano żadnych obowiązujących regulacji prawnych, które wymagałyby 
korekty. 

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia lenalidomidem w ramach dedykowanego 
programu lekowego w populacji chorych z zespołami mielodysplastycznymi 
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów, wynikający z precyzyjnie 
określonych kryteriów włączenia i wykluczenia oraz z lepszym monitorowaniem 
leczenia. Precyzyjnie określona i uznana ścieżka formalnego postępowania w ramach 
programów lekowych ułatwi dostęp do leczenia bez generowania znacznych 
konsekwencji finansowych dla płatnika. 

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarów etycznych i społecznych 
wskazanych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny 
Technologii Medycznych.17  
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6 Dyskusja i ograniczenia 

W niniejszej analizie przeprowadzono ocenę obciążeń budżetowych Narodowego 
Funduszu Zdrowia (NFZ) związanych z wprowadzeniem finansowania lenalidomidu 
(Revlimid®) w ramach dedykowanego programu lekowego w populacji chorych z 
anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub 
pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Wśród zidentyfikowanych ograniczeń analizy znajduje się brak jednoznacznych danych 
dotyczących przewidywanej liczby chorych kwalifikujących się do leczenia 
lenalidomidem w Polsce. W analizie podstawowej liczbę chorych przyjęto na poziomie 
50 chorych rocznie. Ze względu na specyfikę choroby (choroba ultra rzadka) założono 
stałą liczebność populacji w kolejnych latach. Przyjęta liczebność populacji jest próbą 
uśrednienia dostępnych danych i może być obciążona błędem, zatem została ona 
poddana analizie wrażliwości w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz minimalny: 
liczebność populacji docelowej na podstawie średniej liczby oszacowanej w badaniu 
ankietowym przeprowadzonym w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich ekspertów w 
dziedzinie hematologii; 32 chorych rocznie; i maksymalny: liczebność populacji 
docelowej na podstawie danych sprzedażowych Wnioskodawcy i badania rynkowego; 
58 chorych rocznie). Należy podkreślić, że pomimo ograniczeń danych, stanowią one 
aktualnie jedyne wiarygodne źródło informacji o liczbie chorych kwalifikujących się do 
leczenia lenalidomidem w warunkach polskich. 

Analizie wrażliwości (analiza wariantów dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego) 
poddano również parametry takie jak udział poszczególnych dawek lenalidomidu w 
sprzedaży, odsetek chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, liczbę 
cykli stosowania lenalidomidu przez chorych z odpowiedzią na leczenie oraz koszty 
monitorowania leczenia w ramach programu lekowego. 

Udział dawek lenalidomidu w sprzedaży przyjęto na podstawie danych sprzedażowych 
Wnioskodawcy z 2013 roku. Uznano, ze dane sprzedażowe najlepiej odzwierciadlają 
rzeczywiste zużycie leku w Polsce. Na podstawie historycznych danych sprzedażowych 
obserwuje się trend w kierunku zmniejszania udziału dawki 10 mg, jednak dokładna 
wielkość udziału poszczególnych dawek w sprzedaży w kolejnych latach jest trudna do 
oszacowania. Z tego względu udziały poszczególnych dawek w sprzedaży poddano 
analizie wrażliwości. Przyjęty udział dawek nie wpływa jednak na wysokość 
dodatkowych obciążeń budżetowych związanych z wprowadzeniem finansowania leku 
w ramach dedykowanego programu lekowego. 

W analizie założono, że wszyscy chorzy będą leczeni lenalidomidem przez co najmniej 4 
cykle. W rzeczywistości przerwanie leczenia możliwe jest również przed ukończeniem 4 
cykli, m.in. z powodu progresji choroby i wystąpienia zdarzeń niepożądanych. Przyjęcie 
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założenia o stosowaniu przez chorych co najmniej 4 cykli stanowi założenie 
konserwatywne, ponieważ może powodować przeszacowania zużycia lenalidomidu, a 
tym samym zwiększenie kosztów monitorowania, które różnicują scenariusz istniejący i 
nowy. 

W przypadku braku przynajmniej minimalnej odpowiedzi ze strony komórek 
erytroidalnych w ciągu 4 cykli leczenie jest przerywane. Odsetek chorych uzyskujących 
przynajmniej minimalną odpowiedź ze strony komórek erytroidalnych w ciągu 4 cykli 
od rozpoczęcia leczenia przyjęto zgodnie z nieopublikowanymi danymi Wnioskodawcy 
na podstawie analizy post hoc badania klinicznego MDS-004 w subpopulacji chorych z 
izolowaną delecją 5q (63,8%). Parametr testowano w ramach analizy wrażliwości 
(±20% od wartości w scenariuszu podstawowym: odpowiednio 51,0% i 76,6%). Dane te 
są spójne z opublikowanymi danymi uzyskanymi dla populacji całkowitej w badaniu 
MDS-004 (61,0%), co podnosi ich wiarygodność. 

Średnią liczbę cykli stosowania lenalidomidu przez chorych z odpowiedzią na leczenie 
przyjęto na podstawie wyników badania MDS-004 w całkowitej populacji chorych, a 
więc zarówno u chorych z izolowaną delecją 5q, jak i u chorych z delecją 5q z innymi 
nieprawidłowościami (brak danych dotyczących zużycia leku w subpopulacji chorych z 
izolowaną delecją 5q; chorzy z izolowaną delecją 5q stanowili 65,9% populacji 
całkowitej). W związku z powyższym, oraz ze względu na możliwość zmiany terapii 
(cross-over) i brak możliwości weryfikacji populacji chorych, w której oceniano 
ekspozycję w badaniu MDS-004, średnią liczbę dawek lenalidomidu przyjmowanych 
przez chorych poddano analizie wrażliwości. 

Ze względu na niepewność wartości wyceny ryczałtu za diagnostykę w dedykowanym 
programie lekowym stosowania lenalidomidu u chorych z zespołami 
mielodysplastycznymi, w analizie wrażliwości przyjęto koszt monitorowania w 
programie na poziomie kosztu oszacowanego na podstawie wyników badania 
ankietowego (jak dla scenariusza istniejącego). 

Analiza wrażliwości pokrywa zakres niepewności dotyczący uwzględnionych 
parametrów. 

Analizę przeprowadzono z uwzględnieniem wyłącznie liczebności populacji docelowej, 
kosztów nabycia substancji czynnej, kosztów podania leku i monitorowania leczenia 
oraz struktury zużycia dawek i liczby cykli stosowania lenalidomidu. Założono, że 
pozostałe koszty związane z: przetoczeniami koncentratu krwinek czerwonych i płytek 
krwi, chelatacją żelaza, progresją choroby, stosowaniem innych leków oraz leczeniem 
działań niepożądanych i powikłań nie różnicują scenariusza istniejącego i nowego, a tym 
samym nie będą wpływać na budżet płatnika. 

Koszty związane z nabyciem lenalidomidu oszacowano w oparciu o obowiązujące 
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu 
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refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na dzień 1 lipca 2014 r. 

W scenariuszu istniejącym i nowym przyjęto takie same wyceny preparatów 
lenalidomidu (zarówno w wariancie bez RSS, jak i z jego uwzględnieniem), co wynika z 
aktualnych kosztów zakupu lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej na 
poziomie kosztów po uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Koszty podania lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej oszacowano na 
podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – terapeutyczne 
programy zdrowotne (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 28/2012/DGL Prezesa NFZ z 
dnia 10 maja 2012 r.). Koszty podania w ramach dedykowanego programu lekowego 
przyjęto jak dla programu Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego 
szpiczaka mnogiego na podstawie katalogu świadczeń i zakresów – leczenie szpitalne – 
programy zdrowotne (lekowe) (Załącznik nr 1 do Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa 
NFZ z dnia 7 kwietnia 2014 r.). Przyjęto, że podczas jednej porady ambulatoryjnej 
wydawane jest 1 opakowanie lenalidomidu (1 cykl leczenia). 

Koszty monitorowania chorego w ramach scenariusza istniejącego oszacowano przyjęto 
zgodnie z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego w czerwcu 2014 r. wśród 
2 polskich ekspertów w dziedzinie hematologii, w oparciu o załącznik nr 5a do 
zarządzenia Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 
grudnia 2013 r. - Katalog ambulatoryjnych grup świadczeń specjalistycznych: W12 
Świadczenie specjalistyczne 2-go typu. Koszty monitorowania w ramach programu 
lekowego przyjęto jako średnia kosztów monitorowania w onkologicznych programach 
lekowych na podstawie Zarządzenia Nr 15/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 kwietnia 
2014 r. 

Oszacowane wyniki analizy powinny być rozpatrywane łącznie z rozwiązaniami 
uwzględniającymi instrumenty dzielenia ryzyka, jako integralną częścią pozytywnej 
decyzji refundacyjnej. 

Wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego związane jest z niewielkimi dodatkowymi obciążeniami budżetowymi z 
perspektywy NFZ, gdyż lenalidomid jest aktualnie finansowany w ramach chemioterapii 
niestandardowej. Wprowadzenie dedykowanego programu lekowego spowoduje 
głównie transfer środków przeznaczonych na refundację oraz zmianę rozproszonego 
kosztu monitorowania leczenia na koszt skumulowany w ramach ryczałtu. 

Oszacowane dodatkowe obciążenia wynikają ze zidentyfikowanych różnych kosztów 
monitorowania chorego podczas terapii lenalidomidem w ramach chemioterapii 
niestandardowej i w ramach programu lekowego, jednak wprowadzenie programu 
lekowego umożliwi bardziej szczegółowe monitorowanie chorych podczas leczenia oraz 
precyzyjne określenie kryteriów włączenia i wykluczenia, które zapewnią dostęp do 
leku chorym, mogącym odnieść najwięcej korzyści z leczenia. Negatywna decyzja 
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polegająca na wycofaniu finansowania leku spowoduje zwiększone zużycie zasobów 
dotyczących m.in. transfuzji koncentratu krwinek czerwonych, chelatacji żelaza i 
leczenia powikłań związanych z przetoczeniami, a także ograniczy dostęp chorych do 
terapii uwzględnionej w wytycznych polskich,12 europejskich22 i amerykańskich,23 oraz 
rekomendowanej przez Pharmaceutical Benefits Advisory Committee i Scottish Medicines 
Consortium.24,25 
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7 Podsumowanie i wnioski 

W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebności populacji 
oraz obciążeń budżetowych związanych z finansowaniem lenalidomidu w ramach 
dedykowanego programu lekowego. 

Tab. 52. Podsumowanie oszacowanych liczebności populacji oraz obciążeń budżetowych 
związanych z finansowaniem lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego. 

Rok 2015 2016 

Liczba chorych, u których lenalidomid może być stosowany 

Szpiczak mnogi 600 

MDS 32-58* 

Łącznie 632-658 

Liczba chorych w populacji docelowej, wskazanej we wniosku: 

MDS 50 50 

Liczba chorych, u których lenalidomid jest stosowany obecnie 

Szpiczak mnogi i MDS 429** 

Liczba chorych, u których lenalidomid będzie stosowany, przy założeniu, że minister właściwy do 
spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją: 

MDS 50 50 

Wyniki analizy podstawowej z RSS: 

Roczne wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na leczenie 
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 
decyzji o objęciu refundacją, PLN 

8 255 833 8 255 833 

Roczne wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na leczenie 
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda 
decyzję o objęciu refundacją, PLN 

8 297 437 8 297 437 

- w tym koszt lenalidomidu, PLN 8 139 932 8 139 932 

Dodatkowe wydatki NFZ, jakie będą ponoszone na leczenie 
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda 
decyzję o objęciu refundacją, PLN 

41 604 41 604 

* 32 chorych na podstawie badania ankietowego przeprowadzonym w czerwcu 2014 r. wśród 2 polskich 
ekspertów w dziedzinie hematologii, 58 chorych na podstawie danych sprzedażowych Wnioskodawcy z 
ostatnich 12 miesięcy i badania rynkowego; ** brak danych dotyczących okresu czasu, w którym oceniano 
obecne stosowanie lenalidomidu. 
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Wyniki analizy podstawowej (tj. z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka): 

• Liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia lenalidomidem oszacowano na 50 
chorych rocznie – 18 chorych przerwie leczenie po 4 cyklach, 32 chorych uzyska 
odpowiedź na leczenie i będzie kontynuować stosowanie lenalidomidu przez 
średnio 14 cykli (łącznie). 

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem 
lenalidomidu w ramach chemioterapii niestandardowej (scenariusz istniejący) 
oszacowano na 8,26 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku (10,80 
mln PLN w wariancie bez RSS). 

o Koszt nabycia substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 50 chorych) 
wyniesie 8,14 mln PLN rocznie (10,68 mln PLN w wariancie bez 
uwzględnienia instrumentów dzielenia ryzyka).  

• Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z finansowaniem 
lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego (scenariusz nowy) 
oszacowano na 8,30 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku (10,84 
mln PLN w wariancie bez RSS).  

o Koszt nabycia substancji czynnej lenalidomidu (koszt leczenia 50 chorych) 
wyniesie 8,14 mln PLN rocznie (10,68 mln PLN w wariancie bez 
uwzględnienia instrumentów dzielenia ryzyka). 

• Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego leczenia chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q wyniosą 42 
tys. PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku (takie same dodatkowe 
obciążenia budżetowe w wariancie bez uwzględnienia instrumentów dzielenia 
ryzyka). 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy podstawowej z uwzględnieniem RSS: 

• W scenariuszu minimalnym (liczebność populacji docelowej na poziomie 32 
chorych rocznie) całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
finansowaniem lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 
oszacowano na 5,31 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt 
substancji czynnej lenalidomidu wyniesie 5,21 mln PLN rocznie. 

o Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego 
programu lekowego w wariancie minimalnym oszacowano na 27 tys. PLN 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

• W scenariuszu maksymalnym (liczebność populacji docelowej na poziomie 58 
chorych rocznie) całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
finansowaniem lenalidomidu w ramach dedykowanego programu lekowego 

   

63/77 



 
 

oszacowano na 9,63 mln PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszt 
substancji czynnej lenalidomidu wyniesie 9,44 mln PLN rocznie. 

o Dodatkowe obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z 
wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego 
programu lekowego w wariancie maksymalnym oszacowano na 48 tys. 
PLN zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku. 

• W ramach jednoczynnikowej analizy wrażliwości wykazano brak wpływu 
udziału poszczególnych dawek lenalidomidu w sprzedaży na dodatkowe 
obciążenia budżetowe związane z utworzeniem programu lekowego. Dodatkowe 
obciążenia budżetowe były wprost proporcjonalne do liczby cykli stosowania 
leczenia oraz odsetka chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 
cykli. Czynnikiem różnicującym scenariusz istniejący i nowy był koszt 
monitorowania chorego. Dodatkowe obciążenia budżetowe w analizie z RSS 
związane z wprowadzeniem finansowania lenalidomidu w ramach 
dedykowanego programu lekowego wahały się od 0 PLN do 54 tys. PLN zarówno 
w pierwszym, jak i w drugim roku. 

Wnioski 

• Wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego związane jest z pomijalnie małymi dodatkowymi obciążeniami 
budżetowymi z perspektywy NFZ, gdyż lenalidomid jest aktualnie finansowany w 
ramach chemioterapii niestandardowej. Wprowadzenie dedykowanego 
programu lekowego spowoduje głównie transfer środków przeznaczonych na 
refundację. Oszacowane dodatkowe obciążenia wynikają ze zidentyfikowanych 
różnych kosztów monitorowania chorego podczas terapii lenalidomidem w 
ramach chemioterapii niestandardowej i w ramach programu lekowego. 

• Ze względu na różne koszty monitorowania w scenariuszu istniejącym i nowym, 
na wyniki analizy ma wpływ liczba cykli stosowania leczenia oraz odsetek 
chorych z odpowiedzią na leczenie w ciągu pierwszych 4 cykli, przy czym różnice 
te mają w kontekście kosztów całkowitych pomijalnie małe znaczenie. Nie 
obserwowano wpływu liczebności populacji chorych kwalifikujących się do 
leczenia lenalidomidem ani udziału poszczególnych dawek leku w sprzedaży na 
dodatkowe obciążenia budżetowe. 

• Wprowadzenie finansowania lenalidomidu w ramach dedykowanego programu 
lekowego umożliwi bardziej szczegółowe monitorowanie chorych podczas 
leczenia oraz precyzyjne określenie kryteriów włączenia i wykluczenia, które 
zapewnią dostęp do leku chorym, mogącym odnieść najwięcej korzyści z leczenia. 

• Wprowadzenie finansowania leczenia lenalidomidem w ramach dedykowanego 
programu lekowego w populacji chorych z anemią zależną od przetoczeń w 
przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, 
związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, 
jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe, ułatwi 
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kontynuację dostępu chorych do terapii uwzględnionej w wytycznych polskich,12 
europejskich22 i amerykańskich,23 oraz rekomendowanej przez Pharmaceutical 
Benefits Advisory Committee i Scottish Medicines Consortium.24,25 
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8 Aneks 

8.1 Program lekowy Revlimid® 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO 

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKÓW W 

PROGRAMIE 

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE 

W RAMACH PROGRAMU 

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia 
lenalidomidem 

Do programu kwalifikowani są dorośli (≥ 18 
lat) chorzy z anemią zależną od przetoczeń w 
przebiegu zespołów mielodysplastycznych o 
niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci 
izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby 
leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

2. Określenie czasu leczenia w programie 

Leczenie lenalidomidem kontynuuje się do 
progresji choroby (z zastrzeżeniem p. 4 niżej) 
lub wystąpienia nietolerancji leku mimo 
zastosowania redukcji dawki do 5 lub 2,5 mg 
zgodnie z zaleceniami Charakterystyki 
Produktu Leczniczego. 

3. Kryteria niepozwalające na 
zakwalifikowanie do programu ze względu 
na bezpieczeństwo 

Dawkowanie  

Lenalidomid w postaci kapsułek twardych a 
2,5, 5 lub 10 mg. 

Zalecana dawka początkowa: 10 mg doustnie 
raz na dobę w dniach 1-21 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach. Dawkowanie kontynuuje się 
lub modyfikuje na podstawie obserwacji 
klinicznych i wyników laboratoryjnych. 

U chorych z niewydolnością nerek dawka 
początkowa lenalidomidu powinna być zgodna 
z zaleceniami Charakterystyki Produktu 
Leczniczego. 

 

UWAGA: 

Dawkowanie lenalidomidu kontynuuje się lub 
modyfikuje (dawkę leków i/lub rytm 
podawania w cyklu) na podstawie obserwacji 
klinicznych i wyników laboratoryjnych zgodnie 
z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce 

1. Badania dodatkowe przy kwalifikacji 

1) morfologia krwi; 

2) AspAT, AlAT; 

3) stężenie bilirubiny;  

4) stężenie kreatyniny; 

5) klirens kreatyniny 

 

Badania winny być wykonane w ciągu nie 
więcej niż 4 tygodni poprzedzających 
rozpoczęcie leczenia. 

W dniu kwalifikacji i nie wcześniej niż 7 dni 
przed wydaniem leku pacjentkom mogącym 
zajść w ciążę należy wykonać test ciążowy o 
czułości min. 25mlU/ml. 

 

2. Monitorowanie leczenia 
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1) bezwzględna liczba neutrofili <0,5x109/l i 
(lub) liczba płytek krwi <25x109/l; 

2) ciąża; 

3) niemożność stosowania się do programu 
zapobiegania ciąży (dotyczy kobiet i mężczyzn); 

4) nadwrażliwość na lenalidomid lub 
którąkolwiek substancję pomocniczą leku 
Revlimid. 

4. Kryteria zakończenia udziału w 
programie 

1) brak odpowiedzi na terapię (co najmniej 
minimalna odpowiedź ze strony komórek 
erytroidalnych) po 4 cyklach leczenia 

2) nawrót objawów ze strony komórek 
erytroidalnych, nawrotu choroby lub 
wystąpienie toksyczności na 
nieakceptowalnym poziomie 

3) progresja choroby podstawowej (MDS) 

Produktu Leczniczego. Liczba dni podawania 
leku w cyklu leczniczym wynosi 21, niezależnie 
od ewentualnych przerw w podawaniu leku, a 
maksymalna dawka lenalidomidu w jednym 
cyklu leczniczym nie może być wyższa niż 210 
mg. 

 

Badania kontrolne, w szczególności morfologia 
krwi i test ciążowy o czułości min. 25mlU/ml u 
pacjentek mogących zajść w ciążę, powinny być 
wykonywane przed każdym cyklem leczenia 
zgodnie z zaleceniami Charakterystyki 
Produktu Leczniczego. Zaleca się wykonanie 
badania morfologii krwi dwa tygodnie po 
rozpoczęciu terapii. 

Co 6 miesięcy: badanie cytogenetyczne. 

Włączenie danych pacjenta do badania 
obserwacyjnego PASS CC-5013-MDS-010 

3. Monitorowanie programu: 

1) przekazywanie do NFZ zakresu informacji 

sprawozdawczo – rozliczeniowych; 

2) uzupełnianie danych zawartych w rejestrze 
SMPT, dostępnym za pomocą aplikacji 
internetowej udostępnionej przez oddziały 
wojewódzkie NFZ, nie rzadziej niż co 3 miesiące 
oraz na zakończenie leczenia. Dane dotyczące 
monitorowania leczenia należy gromadzić w 
dokumentacji pacjenta i każdorazowo 
przedstawiać na żądanie kontrolerom NFZ. 
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8.2 Aspekty etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STOSUJĄCE TĘ 
TECHNOLOGIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie? 

Dostęp do technologii lekowej jest zgodny z Charakterystyką Produktu Leczniczego i obejmuje 
chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów mielodysplastycznych o niskim 
lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej 
delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające lub niewłaściwe. 

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

Tak. 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna? 

Spodziewana jest korzyść dla wszystkich chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu 
zespołów mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z 
nieprawidłowością cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q. 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie 
upośledzonych? 

Technologia nie dotyczy grup społecznie upośledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 

Technologia jest skierowana do chorych z anemią zależną od przetoczeń w przebiegu zespołów 
mielodysplastycznych o niskim lub pośrednim-1 ryzyku, związanych z nieprawidłowością 
cytogenetyczną w postaci izolowanej delecji 5q, jeżeli inne sposoby leczenia są niewystarczające 
lub niewłaściwe. Aktualnie leczenie lenalidomidem w tej populacji chorych jest realizowane w 
ramach chemioterapii niestandardowej. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów, wynikający z precyzyjnie określonych 
kryteriów włączenia i wykluczenia oraz z bardziej szczegółowego monitorowania leczenia 
realizowanego w ramach dedykowanego programu lekowego. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Analizowana terapia, podobnie jak każda technologia medyczna, może być nieakceptowana 
przez poszczególnych chorych. 

Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 
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Nie dotyczy. 

Czy może wywoływać lęk? 

Nie. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Nie. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Nie. 

CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian. 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Technologia nie oddziałuje na prawa człowieka i pacjenta. 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 

Terapia wymaga czynnego udziału chorego w leczeniu, szczególnie w przypadku leku 
podawanego w określonych odstępach czasu. 
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8.3 Zgodność z minimalnymi wymaganiami MZ4 

Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji: 

obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 
technologia może być zastosowana, 

2.2.2  

docelowej, wskazanej we wniosku, 2.2.1  

w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 2.2.3  

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebności populacji, w 
której wnioskowana technologia będzie stosowana przy 
założeniu, wydania decyzji o objęciu refundacją? 

2.2.4, 2.5  

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatków 
środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje? 

2.8 Tak: brak 
refundacji 
wnioskowanej 
technologii 

4 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, przy założeniu, że 
minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją? 

2.9 Tak: scenariusz 
istniejący w 
kolejnych latach 

5 Czy zawiera ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu 
zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii, przy założeniu, że 
minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją? 

2.9 Tak: scenariusz 
nowy w 
kolejnych latach 

6 Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatków środków 
publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących 
różnicę pomiędzy prognozami, o których mowa w pkt. 24 i 25, z 
wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 
refundację ceny wnioskowanej technologii? 

2.9 Tak: różnica 
kosztów 
pomiędzy 
scenariuszami 
nowym i 
istniejącym 

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 
którym mowa w pkt. 6? 

2.9.1.2, 2.9.2.2  

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie 
których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 1-3, 6 i 7 
oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5? 

2.2.4, 2.5, 2.6.6  

9 Czy zawiera wyszczególnienie założeń, na podstawie których 2.2, 1.1, 2.6  
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Nr Analiza wpływu na budżet  Rozdział Komentarz 
dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń 
dotyczących kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy 
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umożliwiający 
powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których uzyskano 
oszacowania oraz prognozy? 

- dołączony 

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane są w horyzoncie 
czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet (nie 
krótszy niż 2 lata)? 

2.4  

12 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 
oszacowań rocznej liczebności populacji? 

2.2.1, 2.6, 2.9  

13 Czy jeżeli nie jest możliwe przedstawienie wiarygodnych 
oszacowań rocznej liczebności populacji analiza zawiera 
dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne dane? 

2.2.1  

14 Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, to czy 
oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostały przedstawione w następujących wariantach: 

z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka, 

2.9.1  

bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

1.1.1  

15 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
utworzenie nowej, odrębnej grupy limitowej, analiza zawiera 
wskazanie dowodów spełnienia wymagań ustawowych? 

- Nie dotyczy 

16 Czy jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują 
kwalifikacje do wspólnej, istniejącej grupy limitowej, analiza 
wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia 
wymagań ustawowych? 

1.1  

 Ogólne adnotacje   

17 Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i racjonalizacyjna zawierają: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegółowości, umożliwiającego 
jednoznaczną identyfikację każdej wykorzystanej publikacji, 

Piśmiennictwo Tak 

wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w 
szczególności aktów prawnych oraz danych osobowych 
autorów niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii? 

Piśmiennictwo, 
w tekście 

Tak 
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