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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy było oszacowanie wpływu pozytywnej decyzji o objęciu leku Adempas® (riocyguat) 
finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. „Leczenia Tętniczego 
Nadciśnienia Płucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) 
(ICD-10: I27, I27.0)” na wydatki płatnika publicznego (NFZ). 

Metoda 

W analizie założono finansowanie leku Adempas® (riocyguat) bez dopłaty pacjenta, zatem analizę 
wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwóch 
kolejnych lat. W analizie uwzględniono koszty leków, koszty podania oraz koszty diagnostyki i moni-
torowania leczenia.  

Dobór uwzględnionych w analizie terapii i wielkość populacji oparto na danych NFZ oraz na danych 
dotyczących rzeczywistej praktyki klinicznej pochodzących z, przeprowadzonego w referencyjnych 
ośrodkach leczących TNP w Polsce, badania ankietowego, a także dostępnych danych na temat hi-
storycznej liczby pacjentów objętych programami lekowymi leczenia TNP. Populację docelową 
w analizie zdefiniowano jako grupę pacjentów, którzy w sytuacji finansowania riocyguatu 
w leczeniu TNP byliby leczeni tym lekiem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem), a obec-
nie (tj. przy braku finansowania riocyguatu) leczeni są innymi schematami terapeutycznymi. Anali-
zowano scenariusz istniejący, w którym przyjęto brak finansowania riocyguatu w analizowanym 
wskazaniu (wówczas pacjenci z populacji docelowej stosują obecnie finansowane terapie), oraz 
scenariusz nowy, w którym założono objęcie  preparatu Adempas® finansowaniem w ramach nowo 
utworzonego programu lekowego. W analizie uwzględniono, że włączanie nowego leku będzie na-
stępowało w sytuacji nieskutecznego leczenia innymi, obecnie finansowanymi schematami leczenia, 
dlatego nie wszyscy pacjenci z populacji docelowej od początku analizowanego okresu będą leczeni 
riocyguatem — odsetek pacjentów z populacji docelowej stosujących riocyguat rośnie w analizowa-
nym horyzoncie. W analizie wrażliwości rozważono różne założenia dotyczące dynamiki faktycznego 
rozpoczynania leczenia nowo dostępnym lekiem oraz różny zakres schematów, które byłyby zastę-
powane przez riocyguat. 

Analizę przeprowadzono w dwóch wersjach: bez uwzględnienia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS) 
— uwzględniając wnioskowaną cenę zbytu netto riocyguatu oraz ceny z Obwieszczenia Ministra 
Zdrowia dla pozostałych leków, oraz z uwzględnieniem RSS (redukującego koszty płatnika publicz-
nego) — przyjmując cenę riocyguatu na podstawie informacji Zamawiającego oraz efektywne ceny 
dla pozostałych leków na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Dla każdego ze 
scenariuszy rozpatrywano wariant podstawowy oraz warianty minimalny i maksymalny, różniące się 
założeniami i wskazując potencjalny zakres oczekiwanych zmian w wielkości kosztów. W wariancie 
minimalnym zbadano wpływ dostępności riocyguatu na wydatki, przy założeniu, że jedynie pacjenci 
stosujący obecnie (tj. przy braku finansowania riocyguatu) sildenafil z macytentanem (tj. schemat 
stanowiący komparator w całym bieżącym raporcie oceny technologii medycznej) stosowaliby riocy-
guat w nowym scenariuszu. Z kolei w wariancie maksymalnym przyjęto szybszą dynamikę rozpoczę-
cia leczenia nowo dostępnym lekiem zakładając, że na koniec I roku analizy terapia 
z zastosowaniem riocyguatu obejmie całą populację docelową.  

Wyniki 

Całkowite koszty w przypadku scenariusza istniejącego (dla wersji z RSS odpowiadającej realiom 
ekonomicznym) z perspektywy NFZ w populacji uwzględnionej w niniejszej analizie (wielkość popu-
lacji w I i II roku analizy wynosząca odpowiednio  

W scenariuszu nowym, w którym leczeniem riocyguatem na 
koniec I i II roku analizy objęta będzie populacja wielkości odpowiednio  

 Oznacza 
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to, że objęcie produktów Adempas® refundacją skutkuje oszczędnościami z perspektywy NFZ rów-
nymi  

Wyniki analizy wrażliwości (tj. rozważane warianty minimalny i maksymalny) wskazują, że uzyskane 
wyniki są stabilne w zakresie przyjętych założeń w tym sensie, że dla wszystkich rozważanych ze-
stawów założeń należy oczekiwać oszczędności po objęciu riocyguatu finansowaniem w ramach no-
wo utworzonego programu lekowego. Oszczędności te  

 

Wnioski 

Finansowanie preparatu Adempas® (riocyguat) w ramach nowo utworzonego programu lekowego 
leczenia TNP będzie generowało oszczędności zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy. 
Pozytywna decyzja o finansowaniu jest zatem uzasadniona z ekonomicznego punktu widzenia. 
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1 Wprowadzenie 

1.1 Cel analizy 
Celem niniejszej analizy było oszacowanie wpływu wydania pozytywnej decyzji o objęciu 
leku Adempas® (riocyguat) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowe-
go pt. „Leczenia Tętniczego Nadciśnienia Płucnego riocyguatem w monoterapii 
i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: I27, I27.0)”, na wydatki płatnika 
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspólne — płatnika publiczne-
go i pacjentów (czyli wpływu na budżet). 

W niniejszej analizie, analogicznie do analizy ekonomicznej, uwzględniono finansowanie 
następujących prezentacji leku: 

• Adempas®, tabl. powl., 0,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300305, 

• Adempas®, tabl. powl., 1 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300336, 

• Adempas®, tabl. powl., 1,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300367, 

• Adempas®, tabl. powl., 2 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300398, 

• Adempas®, tabl. powl., 2,5 mg, 42 tabl., kod EAN 5908229300428. 

W analizie uwzględniono stosowanie każdej z powyższych prezentacji riocyguatu zarówno 
w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej z bosentanem. Rozważano przy tym następujące 
prezentacje bosentanu: 

• Bopaho®, tabl. powl., 62,5 mg, 56 tabl., EAN 5909991102807, 

• Bopaho®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 5909991102869, 

• Bosentan Sandoz®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 5909991100063, 

• Stayveer®, tabl. powl., 125 mg, 56 tabl., EAN 7640161080027. 

1.2 Perspektywa 
Analizę wpływu na budżet, zgodnie z obowiązującymi przepisami [Rozporządzenie MZ 2012] 
i wytycznymi AOTMiT [AOTMiT 2016] należy przeprowadzić z perspektywy podmiotu zobo-
wiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (NFZ) oraz z perspektywy 
wspólnej płatników: płatnika publicznego i świadczeniobiorców (pacjentów). W przypadku 
niniejszej analizy, dotyczącej finansowania wnioskowanej terapii w ramach programu le-
kowego, współpłacenie ze strony świadczeniobiorcy jest znikome. Z tego względu, zgodnie 
w wytycznymi AOTMiT, perspektywa wspólna nie została wyodrębniona, zaś wyniki uzyska-
ne z perspektywy płatnika można traktować jako obowiązujące także dla perspektywy 
wspólnej.  
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2 Metodyka analizy 

2.1 Źródła danych 
Wielkość badanej populacji oraz aktualne udziały w rynku uwzględnianych schematów le-
czenia oszacowano na podstawie wyników badania ankietowego, odzwierciedlającego rze-
czywistą praktykę kliniczną w referencyjnych ośrodkach leczenia TNP w Polsce, omówione-
go w dokumencie Analizy Problemu Decyzyjnego [APD Riocyguat 2017]. Dodatkowo w celu 
oszacowania wielkości populacji w kolejnych latach analizy posłużono się danymi NFZ 
o liczbie dorosłych pacjentów objętych programami lekowymi leczenia TNP (B.31 i B.68) 
[Uchwała Rady NFZ] oraz danymi zawartymi w prezentacji Ogólnopolskiej Konferencji Sek-
cji Krążenia Płucnego Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego opracowanej przez prof. 
Marcina Kurzynę [Kurzyna 2016] (dane o liczbie pacjentów objętych programami lekowymi 
w latach 2009-2016).  

Koszty pojedynczych opakowań leków dla wersji bez RSS ustalono na podstawie Obwiesz-
czenia Ministra Zdrowia [Obwieszczenie MZ] z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu 
refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych. Jednocześnie, aby przedstawione analizy odpowiadały realiom eko-
nomicznym, wykorzystano rzeczywisty koszt opakowania wnioskowanej terapii ponoszony 
przez płatnika, uwzględniający RSS. Aby zapewnić porównywalność wyceny kosztów 
uwzględnionych leków, dla nich także wykorzystano ceny efektywne obliczone na podsta-
wie danych NFZ o wartości refundacji w 2016 r. [dane NFZ 2016].  

Dane do wyznaczenia innych kosztów, uwzględnionych w niniejszej analizie, zaczerpnięto 
z zarządzenia Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie określenia warunków zawie-
rania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (le-
kowe) [zarządzenie Prezesa NFZ] oraz na danych z wszystkich oddziałów wojewódzkich 
NFZ.  

2.2 Populacja 
Zgodnie z Rozporządzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, 
jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 
urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywcze-
go specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporządzenie MZ 2012], oprócz oszacowa-
nia wpływu finansowania analizowanej technologii na wydatki płatnika i pacjenta, należy 
oszacować liczbę: 

• wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być stosowana, 

• populacji pacjentów, wskazanej we wniosku, 

• pacjentów, u których technologia jest obecnie stosowana. 

Poniżej przedstawiono odpowiednie obliczenia. 
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2.2.1 Pacjenci, u których wnioskowana technologia może być 
stosowana 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego [ChPL Adempas], produkt leczniczy Adem-
pas® (riocyguat) zarejestrowany jest w dwóch wskazaniach: 

• przewlekłe zakrzepowo-zatorowe nadciśnienie płucne (CTEPH); w leczeniu doro-
słych pacjentów z klasą czynnościową II do III wg WHO: 

o  z nieoperowalnym CTEPH, 

o z przetrwałym lub nawrotowym CTEPH po leczeniu chirurgicznym, 

w celu poprawy wydolności wysiłkowej; 

• TNP; w monoterapii lub w skojarzeniu z antagonistami receptora endoteliny 
w leczeniu dorosłych pacjentów z TNP z klasą czynnościową II-III wg WHO w celu 
poprawy wydolności wysiłkowej; z wykazaną skutecznością wśród populacji pacjen-
tów z TNP z etiologią idiopatycznego lub dziedzicznego TNP lub TNP związanego 
z chorobą tkanki łącznej. 

Analizowany lek jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.74: „Leczenie 
Przewlekłego Zakrzepowo-Zatorowego Nadciśnienia Płucnego (CTEPH) (ICD-10 I27, I27.0 
i/lub I26)” [Program lekowy B.74]. Zgodnie z zapisami wspomnianego programu lekowego 
odpowiada on pierwszemu z wymienionych wskazań z ChPL (leczenie CTEPH).  

Zgodnie z danymi zawartymi w okresowym sprawozdaniu z działalności Narodowego Fundu-
szu Zdrowia za IV kwartał 2016 r. przyjętym na podstawie Uchwały Nr 4/2017/III Rady Naro-
dowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r. w ramach programu lekowego B.74 
w 2016 roku leczonych było 110 pacjentów [Sprawozdanie NFZ]. Z kolei oszacowanie liczby 
pacjentów wynikające z drugiego wskazania przedstawiono w kolejnym podrozdziale, 
otrzymując  Sumując powyższe wyniki, całkowita populacja wszystkich pa-
cjentów, u których wnioskowana technologia może być stosowana, zgodnie z ChPL, obej-
muje  

2.2.2 Populacja docelowa zgodnie z wnioskiem 
Wniosek obejmuje dorosłe osoby po nieskutecznym lub źle tolerowanym leczeniu: sildenaf-
ilem lub tadalafilem zastosowanym jako leczenie początkowe lub jednym ze schematów 
lekowych przewidzianych do stosowania w monoterapii lub w terapii skojarzonej w ramach 
programów lekowych leczenia tętniczego nadciśnienia płucnego (ICD-10 I27, ICD-10 I27.0) 
z klasą czynnościową II-III wg WHO z TNP o etiologii idiopatycznej, dziedzicznej lub zwią-
zanej z chorobą tkanki łącznej. 

W celu najbardziej wiarygodnego określenia liczebności populacji docelowej, odpowiada-
jącej rzeczywistej praktyce klinicznej, przeprowadzono badanie ankietowe w ośrodkach 
referencyjnych leczenia TNP w Polsce, omówione w dokumencie Analizy Problemu Decyzyj-
nego [APD Riocyguat 2017]. Uzyskane dane są danymi rzeczywistymi z danych z ośrodków 
na koniec 2016 roku, więc dobrze odpowiadają rzeczywistej praktyce klinicznej i funkcjo-
nowaniu programu. We wspomnianym dokumencie omówiono zarówno dane 
z przeprowadzonego badania ankietowego, jak również sposób szacowania współczynnika 
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korekty (iloraz oszacowania liczby pacjentów objętych programami lekowymi wg danych 
NFZ i wg danych z ankiet dla badanych ośrodków, 

Wyliczony współczynnik korekty zastosowano także do oszacowania populacji 
pacjentów o rozważanej etiologii i odpowiedniej klasie czynnościowej wg WHO. 

Ostatecznie, w analizie oszacowano, że populacja docelowa obejmuje  (da-
ne z ankiet, tylko dla części z ośrodków w Polsce), zaś jako właściwe oszacowanie 
(z korektą) przyjęto  wyliczony współczynnik 
korekty).  

2.2.3 Obecnie leczona populacja 
Zgodnie z danymi zawartymi w okresowym sprawozdaniu z działalności Narodowego Fundu-
szu Zdrowia za IV kwartał 2016 r. w ramach programu lekowego B.74 leczenia CTEPH, 
w 2016 roku riocyguatem leczonych było 112 pacjentów [Sprawozdanie NFZ]. Z kolei zgod-
nie z danymi od Zamawiającego, we wskazaniu leczenia TNP riocyguat  

 Sumując powyższe dane, całkowita popu-
lacja pacjentów, u których wnioskowana technologia jest obecnie stosowana obejmuje  

  

2.2.4 Populacja uwzględniona w analizie wpływu na 
budżet 

Analizę oparto na założeniu, że objęcie riocyguatu finansowaniem w ramach nowo utwo-
rzonego programu lekowego nie wpłynie na zmianę liczby pacjentów włączanych do lecze-
nia TNP, tj. że dostępność nowej opcji terapeutycznej nie wpłynie na częstość rozpozna-
wania choroby i włączania do leczenia (tym bardziej — na częstość występowania samej 
choroby). Obecnie dostępnych jest kilka schematów leczenia TNP (por. APD Adempas 2017), 
więc założenie, że liczba leczonych osób ogółem nie zależy od dostępności kolejnego pre-
paratu, wydaje się uzasadnione.  

Populację docelową na potrzeby niniejszej analizy zdefiniowano jako pacjentów, którzy 
w  sytuacji finansowania riocyguatu w leczeniu TNP będą leczeni tym lekiem 
(w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem).  

Wielkość populacji docelowej uwzględnionej w niniejszej analizie oszacowano na podsta-
wie wyników, przeprowadzonego w ośrodkach referencyjnych leczenia TNP w Polsce, ba-
dania ankietowego odzwierciedlającego warunki rzeczywistej praktyki klinicznej [APD 
Adempas 2017]. Za pomocą ankiety gromadzono dane dla każdej spośród obecnie stosowa-
nych terapii; u jakiego odsetka pacjentów zostałby zastosowany riocyguat (w monoterapii 
lub w skojarzeniu z bosentanem), gdyby był on dostępny w programie lekowym. Wymnaża-
jąc liczbę pacjentów stosujących obecnie daną terapię (suma między ośrodkami) i średni 
poziom zastąpienia poszczególnych terapii przez riocyguat (średnia między ośrodkami wa-
żona liczbą pacjentów na danej terapii) otrzymano liczbę pacjentów, którzy będą w przy-
szłości stosowali riocyguat (por. Tab. 3). Sumując wyniki dla wszystkich stosowanych obec-
nie terapii oszacowano, że w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu riocyguat byłby 
stosowany  (w ośrodkach objętych badaniem ankietowym). Uwzględniając 
współczynnik korekty (skalując dane pochodzące z ankiet do populacji całego kraju) przy-
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obecnie stosowana 

Pacjenci, uwzględnieni w 
niniejszej analizie 

  rozdział 2.2.4 

2.3 Scenariusze porównywane 
W ramach analizy przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz przedstawiający aktualną 
sytuację (brak finansowania przedmiotowego leku) — scenariusz istniejący, oraz scenariusz 
przewidywany po wprowadzeniu finansowania nowej technologii — scenariusz nowy. Oba 
scenariusze przeprowadzono dla dwóch wersji cenowych analizowanych terapii: nie-
uwzględniającej oraz uwzględniającej mechanizm dzielenia ryzyka. Opis poszczególnych 
scenariuszy przedstawiono poniżej.  

2.3.1 Scenariusz istniejący 
Scenariusz istniejący odpowiada ilościowej prognozie rocznych wydatków podmiotu zobo-
wiązanego 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 założe-
niu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda pozytywnej decyzji o objęciu finan-
sowaniem riocyguatu (stosowanego w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem) 
w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. „Leczenia Tętniczego Nadciśnienia 
Płucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem w skojarzeniu z bosentanem (TNP) 
(ICD-10: I27, I27.0)”. 

Na podstawie danych z przeprowadzonego badania ankietowego, określono, które schema-
ty terapeutyczne spośród obecnie stosowanych zostaną zastąpione riocyguatem stosowa-
nym w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem (por. Tab. 3). 

W Tab. 6 przedstawiono informacje o założonym dawkowaniu leków uwzględnionych 
w scenariuszu istniejącym. Wszystkie te leki są refundowane w ramach obecnie istnieją-
cych programów lekowych leczenia TNP.  Przyjęte założenia dotyczące schematów dawko-
wania poszczególnych leków zaczerpnięto z programów lekowych: B.31 „Leczenie tętnicze-
go nadciśnienia płucnego (TNP) (ICD-10 I27, I27.0)” [Program lekowy B.31], B.68 „Leczenie 
tętniczego nadciśnienia płucnego sildenafilem, epoprostenolem i macytentanem (TNP) 
(ICD-10 I27, I27.0)” [Program lekowy B.68] oraz z Charakterystyk Produktów Leczniczym 
analizowanych preparatów [ChPL Bopaho, ChPL Bosentan Sandoz, ChPL Opsumit, ChPL Re-
modulin, ChPL Revatio, ChPL Stayveer, ChPL Ventavis, ChPL Volibris].  

Według Charakterystyki Produktu Leczniczego [ChPL Ventavis] dawka iloprostu na jedną 
inhalację to 2,5 µg lub 5,0 µg. Na podstawie danych zawartych w ChPL, w analizie założo-
no, że w trakcie jednej inhalacji iloprostem zużyta zostaje jedna ampułka preparatu za-
wierającego 10 µg iloporstu niezależnie od wielkości przyjmowanej dawki (2,5  lub 5 µg na 
jedną inhalację) lub jedna ampułka preparatu zawierającego 20 µg iloprostu (dawka 5 µg 
na jedną inhalację). W przypadku stosowania iloprostu w monoterapii zalecane jest 6-9 
inhalacji w ciągu doby [Chpl Ventavis], z kolei w przypadku stosowania iloprostu 
w skojarzeniu z sildenafilem maksymalna liczba inhalacji na dobę wynosi 8 [Program leko-
wy B.31]. W niniejszej analizie przyjęto średnią liczbę inhalacji iloprostem wynoszącą 7,5 
na dobę (dla monoterapii — średnia z zalecanej dobowej ilości inhalacji; dla terapii skoja-
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lub w skojarzeniu z bosentanem) w scenariuszu nowym. W niniejszym wariancie analizy 
wrażliwości analogicznie do wariantu podstawowego rozmiar populacji uzyskany na pod-
stawie danych z ośrodków referencyjnych przeskalowano na populację całego kraju oraz 
uwzględniono tempo wzrostu liczby pacjentów w programach lekowych. Utrzymano rów-
nież założenie, że na koniec I roku analizy scenariusza nowego jedynie 50% populacji doce-
lowej przejdzie na leczenie riocyguatem (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem), 
natomiast na koniec II roku analizy cała docelowa populacja będzie leczona riocyguatem 
(czyli riocyguat stosować będzie średnio 25% oraz 75% populacji docelowej odpowiednio 
w ciągu I i II roku analizy).  

2.5.2 Wariant maksymalny 
W celu oszacowania maksymalnej inkrementalnej zmiany wydatków w niniejszym warian-
cie analizy wrażliwości analogicznie do wariantu podstawowego rozmiar populacji uzyskany 
na podstawie danych z ośrodków referencyjnych przeskalowano na populację całego kraju, 
uwzględniono tempo wzrostu liczby pacjentów w programach lekowych. W odróżnieniu od 
wariantu podstawowego niniejszej analizy założono, że na koniec I roku analizy terapia 
z zastosowaniem riocyguatu (w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem) przejmie całą 
populację docelową (tj. średnie przejęcie w ciągu I roku analizy równe 50% — średnia z 0% 
i 100%; średnie przejęcie w ciągu II roku analizy równe 100% — cała populacja docelowa 
leczona riocyguatem w monoterapii lub w skojarzeniu z bosentanem). 
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Ograniczeniem analizy w pewnym zakresie są nie w pełni znane trendy zarówno w tempie 
wzrostu liczby pacjentów objętych programami lekowymi w kolejnych latach, jak i w stop-
niu przejęcia rynku przez monoterapię riocyguatem oraz terapię skojarzoną riocyguatu 
z bosentanem w kolejnych latach analizy. Jednakże wyniki przeprowadzonych wariantów 
analizy wrażliwości pokazują, że niezależnie od wartości stopnia przejęcia rynku, w każ-
dym roku analizy objęcie refundacją riocyguatu w ramach nowo utworzonego programu 
lekowego generuje oszczędności.  

Kolejne ograniczenie dotyczy faktu, że wprowadzenie nowej substancji może wpłynąć, 
w trudny do przewidzenia sposób, na praktykę kliniczną – w tym na kolejność włączania 
kolejnych schematów leczenia (być może np. dostępność innych leków w II rzucie sprawi, 
że w I rzucie nieco inne schematy będą bardziej popularne, niż ma to miejsce w tej chwi-
li). Jednak nie można przewidzieć w sposób wiarygodny tych zmian, więc nie były one mo-
delowane w niniejszej analizie. Niemniej jednak, zmiana praktyki klinicznej polegająca na 
częstszym stosowaniu riocyguatu znalazłaby odzwierciedlenie w pozytywnych względem 
oszczędności płatnika wynikach analizy wpływu na budżet płatnika w stosunku do oszaco-
wań przedstawionych w niniejszej analizie.  
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6 Wnioski końcowe 
Przeprowadzona analiza, w wersji uwzględniającej mechanizm dzielenia ryzyka a tym sa-
mym oddającej realia ekonomiczne, wykazała, że pozytywna decyzja o objęciu preparatu 
Adempas® (riocyguat) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. 
„Leczenia Tętniczego Nadciśnienia Płucnego riocyguatem w monoterapii i riocyguatem 
w skojarzeniu z bosentanem (TNP) (ICD-10: I27, I27.0)” będzie generowała oszczędności, 
zarówno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy. Z perspektywy płatnika publicznego 
będą to oszczędności  

. Stabilność wnioskowania w odniesieniu do uzyskiwanych 
wyników została potwierdzona we wszystkich wariantach analizy wrażliwości. 

Należy również podkreślić, że uzyskane wyniki oparte są na szacowaniu liczebności popula-
cji uwzględnionej w niniejszej analizie opartej na analizie danych dotyczących rzeczywi-
stej praktyki klinicznej w ośrodkach referencyjnych leczenia TNP w Polsce, stanowiącym 
najlepsze z możliwych przybliżenie rzeczywistości.  
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10 Aneks — omówienie załączonych plików MS 
Excel 

10.1 Plik HQ_Adempas_BIA_2017.xlsx 
Wszystkie obliczenia przeprowadzone w analizie zestawiono w skoroszycie MS Excel 
HQ_Adempas_BIA_2017.xlsx. W poszczególnych arkuszach pliku zestawiono: 

• w arkuszu „użytkownik” można wybrać wariant analizy oraz zmienić wartości para-
metrów wejściowych, są w nim również przedstawione wyniki przeprowadzonej 
analizy; 

• w arkuszu „wyniki” zestawiono wszystkie wyniki analizy wariantu wybranego przez 
użytkownika w arkuszu „użytkownik”; 

• w arkuszu „aktualne wydatki NFZ” przedstawiono wyniki szacowanych aktualnych 
rocznych wydatków NFZ oraz liczebność analizowanej populacji; 

• w arkuszu „parametry” zestawiono dane wejściowe stosowane w obliczeniach wyni-
ków aktualnie prowadzonej analizy, m.in. szacowaną liczebność populacji w po-
szczególnych wariantach analizy wraz z rozbiciem jej na rodzaj stosowanego sche-
matu terapeutycznego; 

• w arkuszu „koszty roczne” zawarto obliczenie dotyczące uśrednionych rocznych 
kosztów ponoszonych w poszczególnych kategoriach kosztowych (zarówno w wersji 
analizy nieuwzględniającej, jak i uwzględniającej mechanizm dzielenia ryzyka); 

• w arkuszu „miesięczne koszty terapii” zawarto obliczenia miesięcznych kosztów 
stosowania poszczególnych substancji; 

• w arkuszu „ceny” zawarto obliczenia kosztów opakowań leków na podstawie danych 
z Obwieszczenia MZ (zakładka „lista ref maj”) dla wariantu bez RSS oraz cen efek-
tywnych opakowań tych leków wyliczonych na podstawie danych NFZ dla wariantu 
z RSS; 

• w arkuszu „pomocnicze” zawarto parametry pomocnicze: 

o szacowanie wielkości populacji objętej programami lekowymi leczenia TNP 
na podstawie na podstawie danych NFZ, 

o wyliczenia współczynnika korekty, 

o wielkość populacji uwzględnionej w niniejszej analizie, 

o wyliczenia odsetka pacjentów rozpoczynających nowym schemat leczenia 
w terapii II rzutu, 

o wyliczenia odsetka pacjentów rozpoczynających leczenie riocyguatem od 
najmniejszej dawki (0,5 mg trzy razy dziennie); 

• arkusz „lista ref maj”, „DGL 2016”, „DGL sty 2017” oraz „DGL luty 2017” to arkusze 
z danymi źródłowymi, odpowiednio z: Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu leków 
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refundowanych od 1 maja 2017 r., dostępnych w ramach programu lekowego; dany-
mi NFZ o wartości refundacji w 2016 r.; danymi NFZ o wartości refundacji w styczniu 
2017 r. oraz danymi NFZ o wartości refundacji w styczniu-lutym 2017 r. 
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42017iii,6410.html, dostęp: 2017.05.16. 

Uchwała Rady NFZ Uchwała Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r. w 
sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania z działalności Narodowego Fun-
duszu Zdrowia za IV kwartał 2016 r.  

zarządzenie Pre-
zesa NFZ 

Zarządzenie Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w za-
kresie programy zdrowotne (lekowe). http://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-662016dgl,6508.html, 
ostatni dostęp: 2017.05.11. 
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