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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 

cITP 
ang. Chronic Immune Thrombocytopenic Purpura; 

Przewlekła małopłytkowość immunologiczna 

ELT Eltrombopag (produkt leczniczy Revolade®) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

płatnik publiczny podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych 

RSS 
ang. risk sharing scheme 
porozumienie podziału ryzyka 
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STRESZCZENIE 

 

CEL ANALIZY 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje uwolnienie środków finansowych w 

wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu realizacji nowego 

scenariusza analizy wpływu na budżet [96] uwzględniającego stosowanie produktu leczniczego Revolade® (eltrombopag) w 

leczeniu pacjentów z przewlekłą małopłytkowością immunologiczną w wieku poniżej 18 lat, w trakcie trzech pierwszych lat 

obowiązywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia. 

 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii medycznych określonych 

przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres trzech pierwszych lat finansowania wnioskowanej 

technologii ze środków publicznych. Uwzględniono perspektywę płatnika publicznego.  

  

 

 

 

  

 

            

 

  

 

WYNIKI i WNIOSKI 

 

 

 

 

Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych przekraczają wysokość 

dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków 

publicznych każdego roku trwania programu lekowego [96]. 

 

 

 

 

 

 

 

Ustalono, że w latach 2012 – 2015 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne dane wskazują, że również w 

2016 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie zostanie wykonany w 100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na 

refundację leków (około 270 mln PLN w 2015 roku) można wykorzystać na finansowanie nowych technologii lekowych.    
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi wydatków z 

budżetu płatnika publicznego towarzyszącemu objęciu refundacją produktu leczniczego Revolade® 

(eltrombopag) leczeniu pacjentów z przewlekłą małopłytkowością immunologiczną w wieku poniżej 18 

lat [96]. 

 

Analizę przeprowadzono w związku z wynikami analizy wpływu na budżet świadczącymi o 

dodatkowych nakładach finansowych płatnika publicznego [96]. 

 

 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Przedstawiono propozycje rozwiązań racjonalizacyjnych pozwalających uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatków z budżetu 

płatnika publicznego związanych z finansowaniem ze środków publicznych stosowania produktu 

Revolade® w ramach programu lekowego „Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekłą pierwotną 

małopłytkowość immunologiczną eltrombopagiem (ICD-10 D69.3)” [37], [39], [96]. 

 

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu minimalnych wymagań stawianych ocenom technologii 

medycznych określonych przez Ministra Zdrowia [3]. 

 

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Perspektywę niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi płatnik publiczny (podmiot zobowiązywany do 

finansowania świadczeń medycznych ze środków publicznych). Uwzględniono taką samą perspektywę 

ekonomiczną jak w ramach analizy wpływu na budżet wskazującej na wzrost wydatków z budżetu 

płatnika publicznego [96]. 

 

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wpływu na budżet 

wskazującej na wzrost wydatków z budżetu płatnika publicznego – trzy pierwsze lata realizacji 

proponowanego programu lekowego [96]. 

 



2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej 

2.3. Wysokość dodatkowych nakładów finansowych określona w ramach analizy wpływu na budżet 
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W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniano wysokość uwolnionych środków finansowych 

związanych z realizacją proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych od momentu inicjalizacji 

proponowanego programu lekowego do zakończenia 3-letniego okresu finansowania wnioskowanej 

technologii ze środków publicznych. 

 

2.3. WYSOKOŚĆ DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH OKREŚLONA W RAMACH 

ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET  

 

 

 

  

  

  

 

  

  

  

 

 

Mając na uwadze iż nie jest spodziewane przekroczenie budżetu przeznaczonego na refundację leków 

i na tej podstawie uwzględnienie proponowanego porozumienia podziału ryzyka wiąże się wyłącznie z 

korzyściami dla płatnika publicznego [96], w ramach niniejszej analizy jako podstawowe wyniki analizy 

wpływu na budżet uwzględniono przede wszystkim dodatkowe nakłady finansowe towarzyszące 

realizacji proponowanego programu lekowego w przypadku realizacji proponowanego porozumienia 

podziału ryzyka (ang. Risk Sharing Agreement, RSS). Przedstawiono również wyniki nieuwzględniające 

RSS. 

 

W ramach analizy wpływu na budżet [96] przy projektowaniu skrajnych wariantów uwzględniono 

maksymalny zakres niepewności wszystkich parametrów niepewnych oceny wielkości populacji i 

parametrów wpływających na dawkowanie wnioskowanej technologii (skrajne scenariusze 

zaprojektowano przy uwzględnieniu granic zakresu lub 95% przedziału ufności). Prawdopodobieństwo 

wystąpienia wartości określanych w ten sposób jest bardzo niskie i wynosi w przybliżeniu 2,5% 

podniesione do potęgi określającej liczbę parametrów niepewnych (<0,001%). Niemniej jednak 

rozważano rozwiązania, które powinny uwolnić środki finansowe zapewniające wystarczające na 

pokrycie wyników wariantu maksymalnego analizy wpływu na budżet. 
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2.4. PROPOZYCJE UWOLNIENIA ŚRODKÓW FINANSOWYCH 

 

 

 

  

 

  

 

 

          

 

 

 

 

  

C m 
 

 

I m  

T m  

B m  

 

 

          

 

 

  

          

 

 

 



2.4. Propozycje uwolnienia środków finansowych 

 

 

 
 

 9  

 

        

 

 

 

  

 

  

  

  

  

       

 

 

   

 

           

  

 

  

 

 

 

 

 

 

           

 

 

  

  

 

 

 

 

 



Stosowanie produktu leczniczego Revolade® (eltrombopag) w leczeniu pacjentów z przewlekłą małopłytkowością 

immunologiczną w wieku poniżej 18 lat, w ramach programu. Analiza racjonalizacyjna. 
 

 

 
 

 10  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

              

          

 

  

 

           

 

 

 

  

 

 

 

          

   

 

 

 



2.4. Propozycje uwolnienia środków finansowych 

 

 

 
 

 11  

     

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

          

 

 

 

         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

 

 

 

           

 



Stosowanie produktu leczniczego Revolade® (eltrombopag) w leczeniu pacjentów z przewlekłą małopłytkowością 

immunologiczną w wieku poniżej 18 lat, w ramach programu. Analiza racjonalizacyjna. 
 

 

 
 

 12  

             

  

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

 

 

 

 

 

 

 

2.4.3. KALKULACJE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

 

Zakres wykorzystania leków uwzględnionych określono na podstawie danych przedstawionych w [42] 

(styczeń – grudzień 2015 roku) i [43] (styczeń – grudzień 2014 roku). 

 

Założono stałe w horyzoncie czasowym wykorzystanie wspomnianych produktów leczniczych (brak 

wzrostu rynku sprzedaży, co wiąże się z konserwatywnym podejściem). 



2.4. Propozycje uwolnienia środków finansowych 

 

 

 
 

 13  

 

 

 

 

Przyjęto również (konserwatywnie), że proponowany program lekowy zainicjowany zostanie 1 stycznia 

2017 roku, skutkiem czego pierwsze 3 lata jego realizacji obejmą lata 2017 – 2019. 
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Uwzględnione w obliczeniach parametry oraz wyniki przeprowadzonych obliczeń przedstawiono w tabelach poniżej. 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

     

 

 

 

 

 
 

 

      

        

 
 

      

       

  

 



2.5. Wykaz założeń i parametrów proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 

3. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 
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2.5. WYKAZ ZAŁOŻEŃ I PARAMETRÓW PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ 

RACJONALIZACYJNYCH 

 

Założenia i źródła danych uwzględnione w przypadku proponowanego rozwiązania racjonalizacyjnego: 

 uwzględniono wycenę świadczeń zgodną z [42] (dane za 2015 rok); 

            

 

 

  

 

 

 

         

 

  

 

  

 

 

         

         

 

 

Wartość poszczególnych parametrów uwzględnionych przy ww. przekształceniach przedstawiono w 

rozdziale 2.4. Szczegóły obliczeń przedstawiono w arkuszu „Model AR” modelu dołączonego do 

niniejszego opracowania. 

 

 

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ 

 

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 w/w danych można uznać, że w 2012 roku wykonano około 85% 

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

 

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. 

 

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 11 sierpnia 2016 roku świadczą, że do końca 2015 roku stopień 

wykonania całkowitego budżetu na refundację w bieżącym roku wyniósł 97,6%. Planowany budżet na 

refundację w 2015 roku wynosił 11 280 853 000 PLN. Niewykorzystanych środków z budżetu 

przeznaczonego na refundację w 2015 roku zostało więc około 270 mln PLN. 

 

Dostępne są jedynie informacje na temat stopnia wykorzystania budżetu na refundację okresie 

styczeń czerwiec 2016 roku (komunikat DEF NFZ z 4 sierpnia 2016 roku) informujący o wykorzystaniu 

48,61% budżetu w tym okresie, co przy ekstrapolacji informuje o 97,2% wykorzystaniu budżetu w 

2016 roku. 

 

Wykazane powyżej nadwyżki z budżetu płatnika publicznego na refundację można wykorzystać na 

finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych.  

Niemniej jednak w niniejszym opracowaniu zaproponowano odrębne niezwiązane z planem 

finansowym NFZ rozwiązania racjonalizacyjne. 

 

3.1. WYSOKOŚĆ UWOLNIONYCH ŚRODKÓW FINANSOWYCH WYNIKAJĄCA Z REALIZACJI 

PROPONOWANYCH ROZWIĄZAŃ RACJONALIZACYJNYCH  

 

Wyniki niniejszej analizy racjonalizacyjnej pod postacią wysokości uwolnionych środków finansowych 

wynikających z realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

 

 



3.1. Wysokość uwolnionych środków finansowych wynikająca z realizacji proponowanych rozwiązań 

racjonalizacyjnych 

3.2. Ocena wystarczalności wysokości uwolnionych środków finansowych na pokrycie dodatkowych nakładów 

finansowych związanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej 
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3.2. OCENA WYSTARCZALNOŚCI WYSOKOŚCI UWOLNIONYCH ŚRODKÓW 

FINANSOWYCH NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKŁADÓW FINANSOWYCH ZWIĄZANYCH 

Z FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ  

 

Zestawienie wyników analizy wpływu na budżet (dodatkowe nakłady finansowe związane z realizacją 

proponowanego programu lekowego) [96] oraz wyników niniejszej analizy racjonalizacyjnej (wysokość 

uwolnionych środków finansowych płatnika publicznego wynikająca z realizacji proponowanych 

rozwiązań) przedstawiono w tabeli poniżej. 

 

 

 
    

 

     

 
 

    

 
 

 
   

 
 

 

     

 
 

    

 
 

 
    

 

Zaobserwowano, że proponowane rozwiązania pozwalają uzyskać oszczędności kompensujące z 

nawiązką dodatkowe nakłady finansowe związane z finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze 

środków publicznych [96]. 
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4. DYSKUSJA 

 

Celem analizy była ocena wystarczalności proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych potrzebnych 

do zniwelowania skutków finansowych podjęcia decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

produktu leczniczego Revolade® (eltrombopag) leczeniu pacjentów z przewlekłą małopłytkowością 

immunologiczną w wieku poniżej 18 lat [96]. 

 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała możliwość uzyskania środków finansowych w 

wysokości co najmniej równej wysokości dodatkowych nakładów finansowych związanych z 

finansowaniem ocenianej technologii lekowej ze środków publicznych, określonych w ramach analizy 

wpływu na budżet [96]. 

 

Obliczenia związane z proponowanymi rozwiązaniami racjonalizacyjnymi uwzględniają najbardziej 

aktualne informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich kosztów dostępne na podstawie 

różnych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia. 

 

 

 

  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



5. Wnioski końcowe 
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5. WNIOSKI KOŃCOWE  

 

Przedstawiono propozycje rozwiązań, których wdrożenie pozwoli uwolnić środki finansowe z budżetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokości zapewniającej co najmniej pokrycie dodatkowych 

nakładów finansowych płatnika publicznego związanych z podjęciem decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego Revolade® (eltrombopag) w leczeniu pacjentów z 

przewlekłą małopłytkowością immunologiczną w wieku poniżej 18 lat, w trakcie pierwszych trzech lat 

realizacji proponowanego programu lekowego [96]. 

 

 

 

 

Uzyskane oszczędności towarzyszące realizacji proponowanych rozwiązań racjonalizacyjnych 

przekraczają wysokość dodatkowych nakładów finansowych płatnika publicznego towarzyszących 

finansowaniu wnioskowanej technologii ze środków publicznych każdego roku trwania programu 

lekowego [96]. 

 

 

 

 

 

 

Ustalono, że w latach 2012 – 2015 nie został przekroczony budżet na refundację leków. Dostępne 

dane wskazują, że również w 2016 roku budżet przeznaczony na refundację leków nie został 

wykonany w 100%. Pozostałe środki finansowe w budżecie na refundację leków (około 270 mln PLN 

w 2015 roku) można wykorzystać na finansowanie nowych technologii lekowych. 
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