
ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

 

  
AGALZYDAZA BETA (FABRAZYME®) W LECZENIU CHOROBY 

FABRY’EGO 

Wersja 1.0 

 

 

  

 Kraków czerwiec 2018 

 

     

  



Agalzydaza beta (Fabrazyme®) w leczeniu choroby Fabry’ego 

 

 HTA Consulti ng 2018 ( www hta pl)  Strona 2 

 

        

   

  
     

     

 

 

      

 

 

    

 

         

 

 

           
   

 

     

     

    

 

 

             
          

 

 

       

    

   

  

 

  

  

http://www.hta.pl/
http://www.hta.pl/


Agalzydaza beta (Fabrazyme®) w leczeniu choroby Fabry’ego 

 

 HTA Consulti ng 2018 ( www hta pl)  Strona 3 

 

SPIS TREŚCI 

1. CEL ANALIZY ..........................................................................................................................5 

2. WYDATKI PŁATNIKA ZWIĄZANE Z REFUNDACJĄ FABRAZYME®  .................................................6 

3. OSZCZĘDNOŚCI PŁATNIKA POZWALAJĄCE NA POKRYCIE WYDATKÓW ZWIĄZANYCH Z 

REFUNDACJĄ FABRAZYME®  ....................................................................................................7 

4. PODSUMOWANIE ....................................................................................................................8 

5. WNIOSKI.................................................................................................................................9 

6. BIBLIOGRAFIA ......................................................................................................................10 

7. SPIS ELEMENTÓW .................................................................................................................11 

8. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLĘDU NA MINIMALNE WYMAGANIA 

MINISTERSTWA ZDROWIA ......................................................................................................12 

http://www.hta.pl/


Agalzydaza beta (Fabrazyme®) w leczeniu choroby Fabry’ego 

 

 HTA Consulti ng 2018 ( www hta pl)  Strona 4 

 

STRESZCZENIE 

Cel Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków 

związanych z refundacją Fabrazyme®. 

Proponowane 

źródła 

oszczędności 

płatnika 

publicznego 

Główne źródła oszczędności pozwalające na pokrycie wydatków związanych 

z refundacją Fabrazyme® stanowić będą zmiany związane z objęciem refundacja 

pierwszych odpowiedników     (obniżenie 

urzędowej ceny zbytu o 25% po wprowadzeniu  do refundacji pierwszych 

odpowiedników). 

Wyniki         

               

            

         

           

 

Wnioski Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją Fabrazyme® pokryte 

mogą zostać w całości z oszczędności płatnika związanych z wprowadzeniem do 

refundacji        
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1. CEL ANALIZY 

Celem analizy jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie spowoduje 

uwolnienie środków finansowych w wysokości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów 

wynikającemu z analizy wpływu na budżet (BIA) dotyczącej finansowania ze środków publicznych 

agalzydazy beta (Fabrazyme®) stosowanej w          
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2. WYDATKI PŁATNIKA ZWIĄZANE Z REFUNDACJĄ FABRAZYME® 
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3. OSZCZĘDNOŚCI PŁATNIKA POZWALAJĄCE NA POKRYCIE 

WYDATKÓW ZWIĄZANYCH Z REFUNDACJĄ FABRAZYME® 
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4. PODSUMOWANIE 

Łączne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) płatnika publicznego związane z finansowaniem 

preparatu Fabrazyme® wyniosą                  

             

         

          

Tabela 4, 
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej 

Kategoria  I rok II rok III rok 

Koszty preparatu Fabrazyme®    ł        ł 

Koszty monitorowania i diagnostyki   ł   ł   ł 

Koszty podania leku   ł   ł   ł 

Koszty stanów zdrowia – leczenie 

Fabrazyme® 
  ł   ł   ł 

Koszty stanów zdrowia - leczenie objawowe i 
charytatywne (bez kosztów otrzymywanego 

leku) 

  ł      ł 

Razem          

Oszczędności związane z wprowadzeniem 
pierwszych odpowiedników 

-50,7 mln zł -50,7 mln zł -50,7 mln zł 
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Kategoria  I rok II rok III rok 

Razem          

 

5. WNIOSKI 

Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją Fabrazyme® pokryte mogą zostać 

w całości z oszczędności płatnika związanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiedników 
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8. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLĘDU 

NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA 

Tabela 5.   

Wskazanie spełnienia minimalnych wymagań Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r . dla analizy 
racjonalizacyjnej 

Wymaganie Rozdział Strona/Tabela 

§ 2. 

Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień złożenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczności, 

bezpieczeństwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. 

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera: 

1. przedstawienie rozwiązań, o których mow a w art. 25 pkt 14 lit. c tiret 
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustaw y wraz z oszacowaniami 

dow odzącymi zasadności tych rozwiązań 

Rozdz. 3 str. 7 

1. zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano 
oszacowań (…) 

Dostępne w  arkuszu Excel 

2. w yszczególnienie w szystkich założeń, na podstawie których 

dokonano oszacowań (…) 
Rozdz. 3 str.7 

3. dokument elektroniczny, umożliw iający powtórzenie wszystkich 
ka kulacji, w  w yn ku których uzyskano oszacowania (…) 

Załączono 

§ 7.2 

Jeżeli rozw iązania, o których mow a w  ust. 1 pkt 1, obejmują tw orzenie 
odrębnych grup limitow ych dla refundow anych technologii, analiza 
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o których mow a w art. 15 ust. 

3 pkt 1 i 3 ustaw y. 

Nie dotyczy 

§ 7.3 

Jeżeli rozw iązania, o których mow a w  ust. 1 pkt 1, obejmują kw alif kację 
refundow anych technologii do w spólnej grupy limitow ej, analiza 

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o których 
mow a w  art. 15 ust. 2 ustaw y i w ymogu, o którym mow a w  art. 15 ust. 3 pkt 2 
ustaw y. 

Nie dotyczy 
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