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STRESZCZENIE 

 Cel 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków związanych z refundacją 

produktu leczniczego Prevymis® (LTV, letermowir) stosowanego w celu profilaktyki zakażenia cytomegalowirusem 

(CMV) u dorosłych pacjentów CMV-seropozytywnych (CMV(+)), będących biorcami allogenicznego przeszczepu 

krwiotwórczych komórek macierzystych (allo-HSCT). 

 Proponowane źródła oszczędności płatnika publicznego 

Główne źródła oszczędności pozwalające na pokrycie wydatków związanych z refundacją produktu Prevymis® 

w populacji docelowej stanowić będą zmiany związane z objęciem refundacja pierwszych odpowiedników 

preparatów Aranesp®, Humira® i Synagis® (obniżenie limitu finansowania o 25% po wprowadzeniu do refundacji 

pierwszych odpowiedników). 

 Wyniki 

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

Prevymis® wyniosą około                 

    Mogą one zostać pokryte z oszczędności płatnika publicznego związanych 

wprowadzeniem do refundacji odpowiedników preparatów Aranesp®, Humira® i Synagis® wynoszących około 

                  

 Wnioski końcowe 

Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją produktu Prevymis® w populacji docelowej pokryte 

mogą zostać w całości z oszczędności płatnika związanych z wprowadzeniem do refundacji odpowiedników 

darbepoetinum alfa, adalimumabum i paliwizumabum. Co więcej, wprowadzenie proponowanych rozwiązań 

spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczędności, w wysokości około           
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1. CEL ANALIZY 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków związanych 

z refundacją produktu leczniczego Prevymis® (LTV, letermowir) stosowanego w celu profilaktyki 

zakażenia cytomegalowirusem (CMV) u dorosłych pacjentów CMV-seropozytywnych (CMV(+)), 

będących biorcami allogenicznego przeszczepu krwiotwórczych komórek macierzystych (allo-HSCT). 

2. WYDATKI PŁATNIKA ZWIĄZANE Z REFUNDACJĄ PREVYMIS® 

            

                 

             

             

              

      

   
    

 
  

 
 

 
 

 
 

 
 

 
  

                   

                   

                 
 

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

produktu Prevymis® zaprezentowano w poniższej tabeli (Tabela 2). 

Tabela 2.  
Koszty inkrementalne płatnika publicznego [2] 

Kategoria kosztowa 2019 2020 2021 
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3. OSZCZĘDNOŚCI PŁATNIKA POZWALAJĄCE NA POKRYCIE 

WYDATKÓW ZWIĄZANYCH Z REFUNDACJĄ PRODUKTU 

PREVYMIS® 

Zgodnie z ustawą wniosek powinien zawierać: „analizę racjonalizacyjną przedkładaną w przypadku gdy 

analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych wykazuje wzrost kosztów refundacji; analiza ta powinna przedstawiać rozwiązania 

dotyczące refundacji leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, których wprowadzenie spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości 

odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy wpływu na budżet” [1]. 

Proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym jest obniżenie wysokości limitu finansowania w 

następujących grupach limitowych:leków: 

 Aranesp® w grupie 1043.1, 

 Humira® w grupie 1050.1 oraz 

 Synagis® w grupie 1073.0 

Prognozowane oszczędności będą wynikały z wprowadzenia do refundacji odpowiedników 

generycznych/biopodobnych po wygaśnięciu ochrony patentowej leków oryginalnych w ramach tych 

samych grup limitowych oraz obniżenia cen preparatów, którym wygasa wyłączność rynkowa [3]. 

Adalimumab i paliwizumab stosowane są ramach programów lekowych, natomiast darbepoetinum alfa 

zarówno w ramach katalogu chemioterapii, jak i programu lekowego, stąd wszystkie wyszczególnione 

produkty refundowane są w 100% do wyznaczonego poziomu limitu finansowania. Zgodnie z art. 13 

ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej [1] urzędowa cena zbytu za LDD pierwszego odpowiednika nie 

powinna być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu za LDD jedynego odpowiednika refundowanego w 

danym wskazaniu. Wejście do refundacji tańszego odpowiednika spowoduje zatem obniżenie limitu 

wszystkich leków w grupie limitowej o co najmniej 25% (w analizie założono konserwatywnie, że obniżka 

ta będzie wynosić dokładnie 25%), co skutkować będzie zmniejszeniem wydatków płatnika publicznego 

w rozważanych grupach limitowych. 

Ceny leków na liście refundacyjnej mają charakter cen maksymalnych, po jakich producenci mogą 

sprzedawać leki, jednakże w przypadku leków refundowanych stosowanych w ramach programów 

lekowych i chemioterapii preparaty te często zawierają instrumenty podziału ryzyka. Umowy takie 

niejednokrotnie polegają na zapewnieniu przez producenta dostaw leku po niższych cenach niż ceny z 

obwieszczenia, w związku z powyższym na podstawie danych publikowanych przez NFZ o liczbie 

zrefundowanych opakowań oraz kwocie refundacji można oszacować realne koszty, jakie ponosi NFZ 

za jedno opakowanie.  

Ceny realne preparatów Aranesp®, Humira® i Synagis® ponoszone przez NFZ w niniejszej analizie 

uzyskano zatem poprzez podzielenie kwoty refundacji leku przez liczbę zrefundowanych opakowań. 
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Stosowne obliczenia przeprowadzono przy wykorzystaniu najaktualniejszych danych sprzedażowych 

(publikowanych w ramach komunikatów DGL), dostępnych z ostatnich 12 miesięcy, tj. od lipca 2017 do 

czerwca 2018 roku, zaczerpniętych z serwisu IKARpro [4]. W przypadku produktu leczniczego Synagis® 

oszacowana cena realna preparatu była wyższa niż obowiązująca wysokość limitu finansowania, w 

związku z tym w niniejszej analizie założono, że jest ona wtedy równa wysokości limitu.  

Wysokość limitu finansowania wszystkich produktów ze wskazanych grup limitowych przyjęto zgodnie 

z aktualnie obowiązującym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie 

wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 września 2018 r. [5]. 

Liczbę zrefundowanych opakowań produktów Aranesp®, Humira® oraz Synagis® w latach 2019-2021 

oszacowano na podstawie historycznych danych sprzedażowych DGL. W przeprowadzonych 

prognozach wykorzystano metodę regresji liniowo-logarytmicznej. 

Obniżenie limitu finansowania dla produktów Aranesp®, Humira® i Synagis® o 25% spowoduje obniżkę 

wydatków płatnika publicznego (NFZ) o około              

 

Zestawienie parametrów analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym 

analizy w zakładce Obliczenia. W poniższej tabeli przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczeń 

(Tabela 3). 

Tabela 3.  
Potencjalne roczne oszczędności wynikające z obniżenia limitu finansowania w wyniku objęcia refundacją pierwszych 
odpowiedników preparatu Aranesp®, Humira® i Synagis® 

Substancja Nazwa Kod EAN 2019 2020 2021 
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4. PODSUMOWANIE 

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

produktu Prevymis® wyniosą około              

   . Mogą one zostać pokryte z oszczędności płatnika związanych z wprowadzeniem do 

refundacji odpowiedników preparatów Aranesp® (darbepoetinum alfa), Humira® (adalimumab) 

i Synagis® (paliwizumab) wynoszących około            

       

Tabela 4.  
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej 

Kategoria 2019 2020 2021 
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5. WNIOSKI 

Dodatkowe wydatki płatnika publicznego związanie z refundacją preparatu Prevymis® w populacji 

docelowej pokryte mogą zostać w całości z oszczędności płatnika związanych z wprowadzeniem do 

refundacji odpowiedników darbepoetinum alfa, adalimumabu i paliwizumabu. Co więcej, wprowadzenie 

proponowanych rozwiązań spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczędności w wysokości 

ok.                  
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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 mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret 
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami 

dowodzącymi zasadności tych rozwiązań 
Rozdz. 3 str. 6 

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

Dostępne w arkuszu Excel 

2. wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których 
dokonano oszacowań (…) 

Rozdz. 3 str. 6 

3. dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich 
ka kulacji, w wyniku których uzyskano oszacowania (…) 

Załączono 

§ 7.2 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie 
odrębnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza 

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o których mowa w art. 15 ust. 
3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy 

§ 7.3 

Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują kwalif kację 
refundowanych technologii do wspólnej grupy limitowej, analiza 

racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o których 
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o którym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 

ustawy. 

Nie dotyczy 

 


