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2 lutego roku analiza została zmieniona w związku z uwagami zawartymi w piśmie 

OT.4331.1.2018.JM.KP.ALW.4. Pierwotnie analiza została zakończona 5.01.2018 roku. 

Autorzy Wykonywane zadania 

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

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

 Opracowanie koncepcji analizy; 
 Kontrola jakości; 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''  Opracowanie wyników; 
 Wnioski końcowe 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko i Michała 

Jachimowicza. 

Konflikt interesów: 

Raport wykonano na zlecenie firmy AbbVie Polska Sp. z o. o., która finansowała pracę.  

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesów.
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RSS ang. risk sharing scheme – schemat podziału ryzyka 
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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 decyzją o zakwalifikowaniu adalimumabu 

(Humira®) do finansowania ze środków publicznych w leczeniu dorosłych chorych na 

reumatoidalne zapalenie stawów o umiarkowanej aktywności, u których nastąpiło 

niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikującymi przebieg choroby/lekami 

immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub 

podskórnej) 

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 [5] oraz Rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [4] analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna 

rozwiązania dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności 

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

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

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

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

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

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

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

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' 
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3. Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 

płatnika publicznego 

''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 
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1
 Widniejącego na liście leków refundowanych w ramach programów lekowych i w ramach wykazu 

leków stosowanych w chemioterapii. 
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2
 Jeżeli decyzja refundacyjne będzie wydana na inny okres (3 bądź 5 lat) wówczas obniżona cena 

będzie obowiązywała w tym okresie oraz przy kolejnych decyzjach refundacyjnych. 
3
 Jeżeli decyzja refundacyjna będzie obowiązywała na inny okres (3 bądź 5 lat) wówczas obniżenie 

ceny danego leku nastąpi po tym okresie. 
4
 Szczegóły dostępne są w kalkulatorze wykonanym w programie Excel, stanowiącym element 

niniejszej analizy. 



 
Humira

®
 (adalimumab) w leczeniu dorosłych chorych na 

reumatoidalne zapalenie stawów o umiarkowanej aktywności, u 
których nastąpiło niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 
modyfikującymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w 
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub 
podskórnej) – analiza racjonalizacyjna 

8 

   

 

 

 

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

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

Tabela 1. 
Część horyzontu, w którym generowane będą oszczędności dla płatnika publicznego 
w zależności od daty wydania decyzji refundacyjnej 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



 
Humira

®
 (adalimumab) w leczeniu dorosłych chorych na 

reumatoidalne zapalenie stawów o umiarkowanej aktywności, u 
których nastąpiło niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 
modyfikującymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w 
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub 
podskórnej) – analiza racjonalizacyjna 

9 

   

 

 

 

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

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

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

4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 

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

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

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

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

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

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

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

Tabela 2. 
Wyniki analizy racjonalizacyjnej (PLN) 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabela 3. 
Inkrementalny wynik Analizy racjonalizacyjnej oraz Analizy wpływu na system 
ochrony zdrowia [PLN] 

 

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

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



 
Humira

®
 (adalimumab) w leczeniu dorosłych chorych na 

reumatoidalne zapalenie stawów o umiarkowanej aktywności, u 
których nastąpiło niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 
modyfikującymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w 
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub 
podskórnej) – analiza racjonalizacyjna 

10 

   

 

 

 

 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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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