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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, które spowodują uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej 

co najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, w związku z rozpoczęciem finansowania ze środków 

publicznych leku Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorosłych chorych na czynne 

wrzodziejące zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6 punktów, w 

dwóch podgrupach: 

 z niedostateczną odpowiedzią na standardowe leczenie, w tym na leczenie 

kortykosteroidami i 6‐merkaptopuryną lub azatiopryną, nietolerujących leczenia 

kortykosteroidami i 6‐merkaptopuryną lub azatiopryną, lub z przeciwwskazaniami do 

leczenia kortykosteroidami i 6‐merkaptopuryną lub azatiopryną1 lub 

 po niepowodzeniu terapii inhibitorami TNF-alfa definiowanym jako brak odpowiedzi, 

utrata odpowiedzi klinicznej lub wystąpienie działań niepożądanych 

uniemożliwiających kontynuację leczenia2. 

Wyniki Analizy wpływu na system ochrony zdrowia [1] wskazują na wzrost wydatków 

w perspektywie płatnika publicznego w przypadku objęcia refundacją technologii 

wnioskowanej (rozdział 4). 

2. Metodyka 

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

z dnia 2 kwietnia 2012 r. [5] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania 

dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności 

                                                
 

 

1
 dla większej przejrzystości populacja w dalszych częściach analizy określana będzie jako dorośli 

chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktów z niepowodzeniem leczenia 
standardowego 
2
 dla większej przejrzystości populacja w dalszych częściach analizy określana będzie jako dorośli 

chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktów z niepowodzeniem leczenia 
inhibitorami TNF-alfa 
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w środkach publicznych. W związku z tym, analiza skupia się tylko na wynikach 

w perspektywie płatnika publicznego. 

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

system ochrony zdrowia, tj. obejmujący okres od lipca 2017 roku do końca czerwca 2020 

roku. 

W poszukiwaniu możliwych źródeł oszczędności dla budżetu płatnika publicznego, które 

pozwoliłyby na pokrycie dodatkowych kosztów związanych z objęciem refundacją 

wnioskowanego produktu leczniczego w omawianym wskazaniu, zdecydowano się na 

przyjęcie następującego scenariusza dotyczącego objęcia refundacją leków zgodnie z art. 25 

pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej (przedłużenie decyzji refundacyjnej): ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' 

3. Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 

płatnika publicznego 

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejący i nowy. W scenariuszu istniejącym 

założono, że dla każdego leku widniejącego na liście leków refundowanych w ramach 

programów lekowych i w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (wskazanych 

w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków refundowanych), zostanie 

przedłużona decyzja refundacyjna bez zmiany cen leków. Przedstawiono również scenariusz 

nowy, który odnosi się do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniających się do 
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zmniejszenia wydatków płatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest różnica 

pomiędzy scenariuszem nowym i istniejącym. 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''' '''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' ''''''''' '''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''' '''''''''' ''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' '''''  '''''''''''''''''''''''' '''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
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'''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''' ''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''' ''' '''''''''''' ''''''''' ''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' ''''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' 

4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

Opisane w niniejszej analizie postępowanie przeprowadzone zostało dla leków widniejących 

na liście leków refundowanych w ramach programów lekowych oraz z ramach katalogu 

chemioterapeutyków w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu leków 

refundowanych [3]. Sumaryczny wynik analizy racjonalizacyjnej obliczony został na 

podstawie sumy oszczędności wygenerowanych dla leków w obu katalogach w okresie 

zgodnym z horyzontem analizy wpływu na budżet. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

przedstawione zostały w tabeli poniżej.  

Tabela 2. 
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN) 

'''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

W wyniku zastosowania przedstawionego w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiązania 

płatnik publiczny mógłby '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''' w analizowanym horyzoncie 

czasowym. 

W poniższych tabelach przedstawiono podsumowanie wyników Analizy racjonalizacyjnej 

oraz Analizy wpływu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w wariancie maksymalnym z perspektywy płatnika 

publicznego, '''' '''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
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Tabela 3. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia (PLN) – populacja TNF-naive 

 
''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 

 
'''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' 
'''''''''''''''' ''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''  
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

 

W wyniku wprowadzenia rozwiązań wskazanych w niniejszej analizie, ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

Tabela 4. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia (PLN) – populacja TNF-failure 

 
''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 

 
''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''  
'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

 

W wyniku wprowadzenia rozwiązań wskazanych w niniejszej analizie, ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 
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Tabela 5. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia (PLN) – populacja TNF-naive i TNF-failure łącznie  

 
''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' 

 
''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' 
''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''  
'''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

 

W wyniku wprowadzenia rozwiązań wskazanych w niniejszej analizie, ''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

 

5. Podsumowanie i wnioski 

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiązania, których 

wprowadzenie pozwoli na osiągnięcie znacznych oszczędności w budżecie płatnika 

publicznego. Oszczędności wykazane w analizie umożliwią pokrycie kosztów związanych 

z rozpoczęciem finansowania technologii wnioskowanej. 
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