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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 

INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akronim Interpretacja (pełna nazwa) 
AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIA ang. Budget Impact Analysis; 
Analiza wpływu na budżet 

CI ang. Confidence Interval; 
Przedział ufności 

LCI ang. lower confidence interval; 
Dolna granica przedziału ufności 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  

Populacja, interwencja, porównanie, wynik 
płatnik 

publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia) 

UCI ang. upper confidence interval; 
Górna granica przedziału ufności 
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STRESZCZENIE 
 

CEL ANALIZY 
 
Celem analizy była ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych produktu 
leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z hipercholesterolemią pierwotną (LDL-C 
powyżej 130 mg/dl pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wieńcowej 
przezskórnej lub kardiochirurgicznej; ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby 
miażdżycowej; iii) hipercholesterolemii rodzinnej), u których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy 
pojedynczych substancji podawanych jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak 
dawki zawarte w preparacie złożonym. 
 
Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) i świadczeniobiorców 
wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych, części A1. „Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie 
zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym  

 
 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 
 
Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu 
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, 
porównanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na 
budżet]) [1] niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

• populację stanowią dorośli pacjenci z hipercholesterolemią pierwotną (LDL-C powyżej 130 mg/dl pomimo terapii statynami 
w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wieńcowej przezskórnej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po 
rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby miażdżycowej, iii) hipercholesterolemii 
rodzinnej), u których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji 
podawanych jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym [40] (P), 

• wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu złożonego ezetymibu i rozuwastatyny (produkt Rosulip Plus®) w 
dwóch wariantach: 10 mg ezetymibu + 10 mg rozuwastatyny oraz 10 mg ezetymibu + 20 mg rozuwastatyny [40] (I), 

• do opcjonalnych technologii zakwalifikowano kontynuację leczenia skojarzonego ezetymibu z rozuwastatyną w 
oddzielnych preparatach, w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie złożonym [40] (C), 

• z uwagi na brak badań klinicznych dotyczących wnioskowanej technologii, rejestrację ocenianego produktu złożonego 
świadczącą o co najmniej takim samym efekcie klinicznym jak terapii skojarzonej ezetymibu z rozuwastatyną, brak badań 
wskazujących na przewagę kliniczną produktu złożonego nad jego składnikami w politerapii hipercholesterolemii, w 
opracowaniu nie uwzględniono efektów zdrowotnych stosowania porównywanych interwencji [129] (O), 

• wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet zaprezentowano w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku pod postacią: wielkość populacji pacjentów, o których mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [3], 
aktualnych wydatków na leczenie pacjentów z analizowanej populacji (dane dotyczące 2013 roku oraz częściowo 
prognozowane dane dotyczące 2014 roku) oraz prognozowanych wydatków na lata 2015 – 2017, zgodnie z zapisami 
Rozporządzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdział 2.4.). 
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1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 
 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu 

dorosłych pacjentów z hipercholesterolemią pierwotną (LDL-C powyżej 130 mg/dl pomimo terapii 

statynami w przypadku: i) stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wieńcowej przezskórnej lub 

kardiochirurgicznej; ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu 

choroby miażdżycowej; iii) hipercholesterolemii rodzinnej), u których uzyskano odpowiednią kontrolę 

hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocześnie w postaci 
oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie 

złożonym. 

 

Oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) i 

świadczeniobiorców wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, części A1. „Leki 

refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i 

przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym  
 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej finansowania ze środków publicznych produktu leczniczego Rosulip Plus® (ezetymib i 

rozuwastatyna) w leczeniu hipercholesterolemii pierwotnej wśród pacjentów z analizowanej populacji‡. 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano 
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, 
intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik – osobno: efekt 

zdrowotny określony na podstawie badań klinicznych i punkt końcowy analizy wpływu na budżet) [1] 

niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

‡ dorosłych pacjentów z LDL-C powyżej 130 mg/dl utrzymującym się pomimo terapii statynami w przypadku: i) stanu po zawale 
serca lub rewaskularyzacji wieńcowej przezskórnej lub kardiochirurgicznej, ii) stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub 
amputacji obwodowej z powodu choroby miażdżycowej, lub iii) hipercholesterolemii rodzinnej, u których uzyskano odpowiednią 
kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocześnie w postaci oddzielnych produktów 
leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie złożonym. 

 
 

 10  

                                                 





Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu 
finansowania ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i wielkości populacji docelowej: 

scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny.  

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono zakres niepewności parametrów wpływających na 

wielkość populacji docelowej zarówno w ramach scenariusza istniejącego jak i scenariusza nowego. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa [41].  

Przy ocenie rocznych wydatków z budżetu płatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wpływu 
na budżet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejściowe szczegółowo opisane na etapie 

Analizy ekonomicznej [129].  

Przeprowadzono osobną estymację wydatków z budżetu płatnika publicznego tylko w zakresie kosztu 

stosowania porównywanych technologii lekowych, oceniając wysokość kosztu dodatkowej opieki na 

podstawie danych wejściowych modelu Analizy ekonomicznej (por. rozdziały: 2.1., 2.7. i 2.8.) [129]. 

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne 

[1]-[29], [34], [35], [56]. 
 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej finansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla 

przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporządzeniu [3]. 

 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA 

 

Firma EGIS Pharmaceuticals PLC wnioskuje o objęcie refundacją produktu leczniczego Rosulip Plus® w 
leczeniu dorosłych pacjentów z hipercholesterolemią pierwotną (LDL-C powyżej 130 mg/dl pomimo 

terapii statynami w przypadku: stanu po zawale serca lub rewaskularyzacji wieńcowej przezskórnej lub 

kardiochirurgicznej, stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu 

choroby miażdżycowej, hipercholesterolemii rodzinnej), u których uzyskano odpowiednią kontrolę 

hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocześnie w postaci 

oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie 

złożonym. 
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Mając na uwadze długość okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT [4] oraz niepewną 
długość okresu pomiędzy zakończeniem oceny wniosku przez AOTMIT i podjęciem negocjacji 

cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawcę, przyjęte co najmniej sześciomiesięczne 

przesunięcie momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze środków publicznych (nie 

zdefiniowano dokładnego momentu podjęcia decyzji refundacyjnej) wydaje się uzasadnione. 

 

Przeprowadzono analizę wpływu na budżet w horyzoncie obejmującym moment wystąpienia 

prawdopodobnej stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich, niemniej jednak uwagę zwraca 

brak szczegółowych informacji na temat struktury analizowanego rynku sprzedaży preparatów 
ezetymibu i wynikający z tego aspektu brak możliwości dokładnego określenia wielkości populacji i 

dynamiki zmian wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (por. 

rozdział 2.5.). 

 

Przy określeniu momentu stabilizacji rynku w przypadku stosowania wnioskowanej technologii 

uwzględniono następujące aspekty:  

• pierwszy dotyczy skłonności lekarzy prowadzących terapię do zastosowania wnioskowanej 
technologii (aspekt wpływa na wielkość populacji docelowej rozpoczynającej stosowanie 

wnioskowanej technologii w danym roku); 

• drugi dotyczy długości trwania terapii wśród pacjentów z analizowanej populacji (aspekt wpływa 
na wielkość populacji docelowej w danym momencie roku – rozpowszechnienie stanu klinicznego 

wskazanego we wniosku w kolejnych latach obowiązywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia 

dotyczącej refundacji wnioskowanej technologii); 

• trzeci aspekt, który został przedyskutowany w ramach Analizy ekonomicznej [129], to potencjalne 
przedłużenie czasu trwania terapii pacjentów z analizowanej populacji (wzrost compliance i 

wytrwałości na terapii), który docelowo może przełożyć się na wzrost jej liczebności w długim 

horyzoncie czasowym (aspekt wpływa na wielkość populacji docelowej pacjentów leczonych 

produktem Rosulip Plus® w długookresowej perspektywie).  

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 16  



2.3. Horyzont czasowy analizy  
 

 
 

 

 

 

Wnioskowana technologia jest stosowana przewlekle, do końca życia pacjenta lub rezygnacji 
świadczeniobiorcy z leczenia niezależnie od powodu (brak wytrwałości na terapii, decyzja lekarza 

uwarunkowana brakiem tolerancji lub skuteczności terapii).  

 

 

 

 

 

 
 

  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

W przypadku leczenia hipercholesterolemii z uwzględnieniem produktu złożonego należy się 

spodziewać wyższej adherencji świadczeniobiorcy do zalecanego schematu dawkowania niż w 

przypadku terapii skojarzonej jego składnikami, niemniej jednak nie są dostępne badania kliniczne 
pozwalające ilościowo określić zakres obserwowanych różnic [129]. W przypadku wyższego adherence 

i persistence (ang.) na terapii z wykorzystaniem produktu złożonego, wielkość populacji docelowej 

może ulec zmianie (wzrost populacji wynikający z przedłużenia średniej długości terapii 

hipolipemizującej). Wskazany aspekt będzie się w pełni manifestował dopiero po zakończonym okresie 

ustalonym na poziomie aktualnego średniego okresu trwania terapii skojarzonej ezetymibu i 
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rozuwastatyny, który z wysokim prawdopodobieństwem jest dłuższy niż przyjęty horyzont czasowy 
analizy wpływu na budżet [129]. 

Brak w pełni wiarygodnych informacji dotyczących analizowanej populacji chorych w Polsce 

wynikający przede wszystkim z braku opublikowanych badań przekrojowych dotyczących warunków 

polskich uniemożliwia wiarygodną ekstrapolację wielkości analizowanej populacji poza okres kilku lat 

(por. rozdział 2.5.2.).   

Na uwagę zasługuje również fakt, iż w miarę przedłużenia horyzontu ekstrapolacji zmniejsza się jej 

wiarygodność. 

 
Na podstawie przedstawionych powyżej informacji horyzont czasowy niniejszej analizy wpływu na 

budżet został określony na poziomie 3 lat. Zasadność przyjęcia okresu nie krótszego niż dwuletni 

potwierdzają informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o refundacji [4], świadczące iż pozytywne 

rozpatrzenie wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny dla produktu Rosulip Plus® 

stosowanego w analizowanym wskazaniu będzie obowiązywać przez 2 lata od pozytywnej decyzji 

Ministra Zdrowia. 

 

Tym samym w ramach analizy wpływu na budżet dotyczącej stosowania produktu leczniczego Rosulip 
Plus® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulację wysokości nakładów finansowych z 

jednorocznego budżetu płatnika publicznego i portfeli świadczeniobiorców oraz ocenę konsekwencji 

finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do porównywanych ze sobą możliwych 

scenariuszy („nowy scenariusz” vs „scenariusz istniejący”) w okresie od 1 stycznia 2015 roku do końca 

2017 roku, przy założeniu stabilizacji ocenianego rynku w 2017 roku (założenie dotyczy scenariuszy: 

najbardziej prawdopodobnego i minimalnego wielkości populacji; w ramach scenariusza 

maksymalnego uwzględniono stabilizację analizowanego rynku w 2016 roku; por. rozdział 2.5.2.2.).  

W opracowaniu przedstawiono również wyniki dla 2014 roku mogące posłużyć do walidacji 

przeprowadzonego prognozowania nawet w momencie oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT 
(w przypadku dostępności odpowiednich danych z NFZ). 

 

2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego i perspektywy 

świadczeniobiorców ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku 

braku działań mających na celu rozszerzenie dostępu do wnioskowanej technologii („scenariusz 

istniejący”) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono również oszacowania aktualnych rocznych wydatków 
podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na 

leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje, zgodnie z §6 ust 3 

rozporządzenia [3], ale z ograniczeniami.  

Przy ocenie całkowitych wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych na finansowanie 

opieki pacjentów z analizowanej populacji uwzględniono metody analogiczne jak w przypadku ww. 

prognoz oraz niepełnie informacje dotyczące wydatków z budżetu płatnika publicznego 

przeznaczonych na leczenie wszystkich pacjentów stosujących ezetymib w 2013 roku i w sty-wrz 2014 
roku.  

 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI  

 

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI 

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania, 

który zawiera się w zarejestrowanym wskazaniu do stosowania produktu leczniczego Rosulip Plus® 
[49]. 

 

Zarejestrowane wskazanie do stosowania wnioskowanej technologii obejmuje leczenie 

hipercholesterolemii pierwotnej u dorosłych pacjentów, u których uzyskano odpowiednią kontrolę 

hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych jednocześnie w postaci 

oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w preparacie 

złożonym (terapia substytucyjna stanowiąca dodatek do diety) [49]. 

 

Docelowa populacja pacjentów dla wnioskowanej technologii została ograniczona do populacji 
pacjentów aktualnie mających możliwość stosowania produktu Ezetrol® (jedyny odpowiednik 

ezetymibu finansowany ze środków publicznych w Polsce).  

Uwzględniono hipercholesterolemię definiowaną jako LDL-C powyżej 130 mg/dl i utrzymującą się 

pomimo terapii statynami wśród pacjentów kwalifikujących się do następujących jednostek 

chorobowych: 

• stan po zawale serca, 

• stan po rewaskularyzacji wieńcowej przezskórnej lub kardiochirurgicznej,  

• stan po rewaskularyzacji obwodowej, 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  
 

 
Zastosowana metoda uwzględniająca ocenę wielkości populacji w ujęciu liczby osobolat terapii obniża 

wielkość populacji pacjentów w odniesieniu do populacji definiowanej z uwzględnieniem liczby 

unikatowych numerów PESEL, jednak przy braku wpływu na wysokość zużywanych zasobów 

medycznych (np. liczby opakowań leków stosowanych w analizowanym wskazaniu; por. rozdział 2.8.). 

Jeden osoborok terapii może opisywać kilka unikatowych numerów PESEL w przypadku stosowania 
leku przez okres krótszy od roku u niektórych pacjentów, np. dwóch pacjentów stosujących 

analizowany lek ezetymibu przez pół roku traktowanych będzie jako jeden osoborok terapii. Niemniej 

jednak w przypadku braku informacji na temat struktury leczenia analizowanym produktem (liczby 

pacjentów rozpoczynających leczenie, liczby pacjentów kończących leczenie w danym roku, liczby 

pacjentów stosujących dany lek przez cały rok) nie ma możliwości określenia wielkości populacji 

pacjentów w ujęciu unikatowych numerów PESEL na podstawie dostępnych danych. 

 

W ramach niniejszej analizy uwzględniono standardowe metody prognozowania i analizy populacyjnej 
opisane m.in. w następujących publikacjach książkowych [2], [26]. 

 

W pierwszej kolejności dokonano wyboru interwału ocenianego w ramach prognozy.  

Analizowano przedziały miesięczne, kwartalne, 4-miesięczne („tercje” roku), półroczne i roczne 

wysokości sprzedaży opakowań leku Ezetrol®. Uwzględniono interwały, których liczba naturalna będzie 

składać się na rok kalendarzowy – ze względu na zaplanowaną estymację wydatków z rocznego 

budżetu płatnika publicznego, który zawsze realizowany jest w rocznych okresach pokrywających się z 

rokiem kalendarzowym nie analizowano sytuacji, w której jeden interwał obejmowałby dwa kolejne 

lata kalendarzowe. Mało wiarygodna byłaby ocena rocznego budżetu płatnika publicznego 
skalkulowana dla poszczególnych lat kalendarzowych na podstawie interwałów obejmujących dwa 

kolejne lata (np. budżet dla 2014 roku skalkulowany przy czteromiesięcznych okresach do września 

2014 roku uwzględniałby niepełne 3 okresy – 2 pełne od lutego do września 2014 roku oraz część 

okresu od października 2013 do stycznia 2014 roku). 

 

Dane sprzedażowe produktu Ezetrol® zostały przedstawione na wykresie poniżej. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

Uwzględnienie 10 kwartałów w cyklu zmian wielkości analizowanego rynku wiąże się z założeniem 

powtórzenia kolejno wszystkich obserwowanych w szeregu czasowym odstępstw od trendu czy 

wartości średniej w przyszłości przy nieznacznej różnicy w obserwowanych wynikach w odniesieniu do 

prognozy uwzględniającej mniejszą liczbę faz w cyklu. 

 
Przy ocenie wskaźników sezonowości uwzględniono model multiplikatywny mając na uwadze 

prawdopodobną zmianę amplitudy wahań w czasie (aspekt również trudny do jednoznacznego 

udowodnienia ze względu na niską liczbę danych wykorzystanych w prognozowaniu). 

 

W opracowaniu uwzględniono adiustację określonych współczynników sezonowości, ale wyłącznie w 

przypadku, kiedy różnica pomiędzy sumą wskaźników surowych i liczbą faz w cyklu była istotna, tj. 

przekraczała w zaokrągleniu 0,06.  

W przypadku spełnienia ww. warunku Użytkownik ma możliwość swobodnego włączenia/wyłączenia 

adiustacji współczynników sezonowości z poziomu arkusza „Ustawienia BIA”. 
 

Intra- i ekstrapolacja liczby osobolat terapii ezetymibem z wykorzystaniem ww. wariantów prognozy 

została przedstawiona na wykresie poniżej. 
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2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  
 

Wykres 3. Intra- i ekstrapolowana liczba osobolat terapii z wykorzystaniem analizowanych wariantów prognozy. 
 

 

 

 
 

 

 

 

  

 

Szczegóły dotyczące poszczególnych modeli przedstawiono w arkuszach „Ustawienia BIA” i „Obliczenia 

BIA” modelu decyzyjnego dołączonego do niniejszego raportu. 
 

Na podstawie prognozowanych danych kwartalnych, przy uwzględnieniu różnicy w długości trwania 

poszczególnych kwartałów w danym roku kalendarzowym, wyliczono liczbę osobolat terapii w danym 

roku. Zaokrąglone wyniki przedstawiono w tabeli poniżej. 
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2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym 
 

 
W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby osobolat terapii oraz średniego rocznego zużycia danego zasobu 

medycznego (lub średniego rocznego kosztu) pozwala określić całkowite zużycie zasobów medycznych 

(lub kosztów) wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

 

Przy ocenie sumarycznego zużycia opakowań leków z analizowanego rynku wykorzystano następujący 
algorytm:  

𝐿𝐿𝑒𝑘,𝑖 ∙ 𝐿𝐷𝑖 ∙ 𝑊𝐿𝑒𝑘

𝑈𝐿𝑒𝑘
 

Gdzie: 𝑖  oznacza poszczególne lata horyzontu czasowego analizy wpływu na budżet; 𝐿𝑒𝑘  określa 

dowolny lek z analizowanego rynku (Rosulip Plus®, Ezetrol®); 𝐿𝐿𝑒𝑘,𝑖 - to liczba osobolat terapii danym 

lekiem w analizowanym roku; 𝐿𝐷𝑖  - to liczba dni w danym roku (365 lub 366); 𝑊𝐿𝑒𝑘  - to wskaźnik 

adherencji do zalecanego dawkowania danego leku; 𝑈𝐿𝑒𝑘  - to liczba dni terapii z wykorzystaniem 

jednego opakowania danego leku przy założeniu 100% adherencji do zalecanego schematu 

dawkowania (30 dni w przypadku Rosulip Plus ® i 28 dni w przypadku Ezetrol®). 

 

Zastosowana metoda oceny zużycia opakowań analizowanych leków jest zwykłym odwróceniem 

przekształceń dokonanych w ramach oceny wielkości populacji docelowej (por. rozdział 2.5.2.1.), co 

zapewnia pełną zgodność wielkości zużycia zasobów medycznych z danymi empirycznymi (por. wyniki 

walidacji przedstawione w arkuszu „Obliczenia BIA” modelu decyzyjnego). 

 
Dysponując liczbą osobolat terapii oraz liczbą zużywanych opakowań leków Rosulip Plus® i Ezetrol® 

określono pozostałe kategorie wydatków z budżetu płatnika publicznego. 

 

Iloczyn liczby osobolat terapii oraz rocznego kosztu dodatkowej opieki nad pacjentem z analizowanej 

populacji lub rocznego kosztu stosowania danego leku (por. rozdział 2.7.) pozwolił określić 

sumaryczne wydatki z budżetu płatnika publicznego (lub portfeli świadczeniobiorców) przeznaczone na 

odpowiednio: dodatkową opiekę i refundację danego leku. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 

Stosowanie produktu leczniczego Rosulip Plus® w analizowanym wskazaniu nie nakłada szczególnych 
wymogów na pacjenta czy świadczeniodawcę. Leczenie preparatem złożonym ezetymibu i 

rozuwastatyny pacjentów z analizowanej populacji nie wymaga dodatkowego wyposażenia placówek 

medycznych (sprzęt, personel i inne) czy stosowania dodatkowych środków ostrożności. Wszystkie 

ewentualne wymagania związane z analizowaną technologią medyczną są już spełnione przez 

placówki medyczne obejmujące opieką medyczną pacjentów z analizowanej populacji. 

 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Rosulip Plus® – uważa się, że decyzja o 

finansowaniu ze środków publicznych ocenianej technologii nie będzie wiązała się z dodatkowymi 
nakładami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu finansowania dodatkowych 

wymagań związanych z tą technologią medyczną (jak transport pacjenta do wysoko 

wyspecjalizowanego ośrodka medycznego, na wizyty czy badania związane z podawaniem ocenianego 

preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzętu specjalistycznego, szkoleń pracowników służby 

zdrowia, itp.).  

 

 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE  
 

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji poddawany jest terapii z wykorzystaniem ezetymibu 

i rozuwastatyny podawanej w osobnych preparatach.  

Wykazano, że objęcie refundacją wnioskowanej technologii, jako terapii substytucyjnej wśród ww. 

pacjentów, będzie wiązało się z oszczędnościami dla płatnika publicznego i pacjentów z analizowanej 

populacji. 

 

Korzystniejszy dla pacjenta schemat dawkowania może przełożyć się na istotny wzrost poziom 

satysfakcji pacjentów z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej. 
 

Nie znaleziono aspektów ingerujących w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa człowieka.  

 

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozważanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, że: 

• żadne z grup pacjentów nie będą faworyzowane – korzyści dotyczą całej populacji pacjentów z 
analizowanym rozpoznaniem, 

• niekwestionowany będzie równy dostęp do świadczenia wśród osób z analizowanej populacji. 
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11. Ocena zapotrzebowania na analizę racjonalizacyjną 
12. Prognoza przekroczenia budżetu na refundację leków 

 

 
 

  

 

 

 
12. PROGNOZA PRZEKROCZENIA BUDŻETU NA REFUNDACJĘ LEKÓW 

 

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do końca listopada 2012 roku wykonano 

78,02% całkowitego budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację. Nie są dostępne 

informacje na temat wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2012 roku, jednak 

przeprowadzając prostą ekstrapolację ww. danych można uznać, że w 2012 roku wykonano około 85% 

całkowitego budżetu na refundację (78,02% x 12/11). 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, że do końca listopada 2013 roku 
stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w 2013 roku wyniósł 79,39%.  

Przeprowadzając ekstrapolację dostępnych danych ustalono, że do końca 2013 roku wykonane zostało 

około 86% całkowitego budżetu na refundację (79,39% x 12/11). Oznacza to, że do końca 2013 roku 

z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundację niewykorzystanych zostało około 1,5 miliarda 

PLN. 

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, że do końca listopada 2014 roku 

stopień wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 85,25%. 

Ekstrapolując na cały rok, można oszacować, że w 2014 roku stopień wykonania całkowitego budżetu 

na refundację nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych środków z budżetu 
przeznaczonego na refundację w 2014 roku zostało więc około 763 mln PLN. 

 

Na podstawie przedstawionych informacji w ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny 

potencjalnego udziału produktu leczniczego Rosulip Plus® w kwocie przekroczenia budżetu płatnika 

publicznego przeznaczonego na refundację leków w horyzoncie niniejszej analizy. 
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[91] Komunikat DGL NFZ z 17.10.2012 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do lipca 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[92] Komunikat DGL NFZ z 28.11.2012 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do sierpnia 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[93] Komunikat DGL NFZ z 20.12.2012 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do września 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[94] Komunikat DGL NFZ z 30.01.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do października 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[95] Komunikat DGL NFZ z 27.02.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do listopada 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[96] Komunikat DGL NFZ z 18.07.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do grudnia 2012 r. www.nfz.gov.pl 

[97] Komunikat DGL NFZ z 24.4.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, za styczeń 2013 
r. www.nfz.gov.pl 

[98] Komunikat DGL NFZ z 28.5.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do lutego 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[99] Komunikat DGL NFZ z 26.6.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do marca 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[100] Komunikat DGL NFZ z 24.7.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do kwietnia 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[101] Komunikat DGL NFZ z 14.8.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do maja 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[102] Komunikat DGL NFZ z 25.9.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do czerwca 2013 r. www.nfz.gov.pl 
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Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorców decyzji o finansowaniu produktu 
Rosulip Plus® (ezetymib i rozuwastatyna) w leczeniu dorosłych pacjentów z pierwotną hipercholesterolemią, u 
których uzyskano odpowiednią kontrolę hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substancji podawanych 
jednocześnie w postaci oddzielnych produktów leczniczych w takich samych dawkach jak dawki zawarte w 
preparacie złożonym. 

 

 
[103] Komunikat DGL NFZ z 23.10.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 

świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do lipca 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[104] Komunikat DGL NFZ z 26.11.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do sierpnia 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[105] Komunikat DGL NFZ z 19.12.2013 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do września 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[106] Komunikat DGL NFZ z 24.1.2014 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do października 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[107] Komunikat DGL NFZ z 25.2.2014 r. Wartość refundacji cen leków według kodów EAN oraz wartość wykonanych 
świadczeń dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastająco od 
początku roku do listopada 2013 r. www.nfz.gov.pl 

[108] Komunikat DGL NFZ z 28.4.2014 r. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych za styczeń 2014. www.nfz.gov.pl 

[109] Komunikat DGL NFZ z 27.05.2014. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych narastająco od początku roku do lutego 2014 r. www.nfz.gov.pl 

[110] Komunikat DGL NFZ z 30.06.2014. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych narastająco od początku roku do marca 2014 r. www.nfz.gov.pl 

[111] Komunikat DGL NFZ z 30.07.2014. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych narastająco od początku roku do kwietnia 2014 r. www.nfz.gov.pl 

[112] Komunikat DGL NFZ z 29.08.2014. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych narastająco od początku roku do maja 2014 r. www.nfz.gov.pl 

[113] Komunikat DGL NFZ z 26.09.2014. Informacje o wielkości kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowań 
jednostkowych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów 
medycznych narastająco od początku roku do czerwca 2014 r. www.nfz.gov.pl 

[114] Komunikat DGL z 23.10.2014 r. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowań jednostkowych leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów medycznych narastająco 
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Informacja o Centrum HTA 

www.centrumhta.com 

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. jest profesjonalnym ośrodkiem analitycznym, zajmującym się oceną 

efektywności klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia się 

na ocenie wartości klinicznej i ekonomicznej leków, z wykorzystaniem nowoczesnych narzędzi 

analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii 

Medycznych (HTA). 
 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. współpracuje z grupą kilkunastu konsultantów zajmujących się 

Oceną Technologii Medycznych (HTA); głównym konsultantem jest dr n. med. Paweł Kawalec, który 

usługami doradczymi w powyższym zakresie zajmuje się od ponad 9 lat, współpracując w 

międzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizując dla nich ponad 350 projektów.  

 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. zapewnia szybką realizację zleceń, wysoką jakość usług oraz 

konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zleceń zgodnie z wymogami wiarygodności: w 
przypadku analiz efektywności klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wpływu na system 

ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych 

(AOTM; www.aotm.gov.pl). 

 

 

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k.: 

• Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce, 

• Pełny raport HTA obejmujący: 
 analizę problemu decyzyjnego,  

 analizę efektywności klinicznej określonego preparatu w porównaniu z wybranymi 

komparatorami, 

 analizę użyteczności kosztów (opłacalności) określonego preparatu w porównaniu z 

wybranymi komparatorami, 

 analizę finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce (analiza wpływu na system ochrony zdrowia). 

• Przegląd systematyczny dotyczący efektywności klinicznej wybranych substancji aktywnych w 

porównaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami, 

• Analiza finansowego wpływu decyzji o refundacji określonego leku na budżet płatnika 

publicznego w Polsce, niezależnie od raportu HTA. 

  




