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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA ang. 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

(Narodowy 
Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku leków sprowadzanych w trybie importu 
docelowego)



Streszczenie
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest 

realizacji nowego 

scenariusza t [122], finansowanie produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w 

leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia obwodowego i , w trakcie dwóch pierwszych lat 

. 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres dwóch pierwszych lat finansowania wnioskowanej 

ego z zamiarem 

ich przeznaczenia , finansowaniem ocenianej 

, : 

  

wprowadzenie leków biopodobnych i odpowiedników generycznych do Wykazu leków 

refundowanych w co najmniej 3

administracyjnych) [93].  

WYNIKI i WNIOSKI

. 

[122]. scenariusza” A

[122] . 

e w latach 2012 – 

660 mln PLN w 

2019 roku) nowych technologii lekowych, w tym wnioskowanej technologii.
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Celem analizy 

ia produktu leczniczego 

Egzysta®

[122].

publicznego [122].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

ego z zamiarem ich przeznaczenia

, produktu Egzysta® [122].

a [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

[122].

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w 

– dwa pierwsze lata refundacji 

wnioskowanej technologii (lata 2020 – 2021) [122].
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W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono 

od momentu decyzji refundacyjnej 

2- . 

2.3.

[122] wykazano, produktu leczniczego Egzysta®

(pregabalina

. 

niesie 

w 1. roku;

w 2. roku;

: 

w 1. roku oraz 

2. roku refundacji wnioskowanej technologii. 

maksymalnego analizy podstawowej oraz maksymalne wyniki 

. 

     

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA 

Kolejna decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia wydawana jest na okres maksymalnie 3 lub 5 lat w 

rynkowej [30]. 

lekowych w 2018 roku [49] [37], 
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W praktyce, 

limit cen, przy których producent lub jego 

zmienione zo produktu 

leczniczego

ków wysoce prawdopodobna jest 

-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/)



finansowych

 9  
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11  

2.5.1. SPOSÓB REFUNDACJI LEKÓW BIOPODOBNYCH/GENERYCZNYCH: WSPÓLNA 

GRUPA LIMITOWA Z LEKAMI ORYGINALNYMI I ZASTOSOWANIE ART. 13 UST. 6 PKT 1 I

ART. 15 UST. 7 USTAWY O REFUNDACJI LEKÓW
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2.6. 

15  

2.6.

RACJONALIZACYJNYCH

e w przypadku drugiego 
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rozdziale 2.5. Obliczenia_AR

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

3.1.   

Przeprowadzaj ko ca

z 

Na podstawie komunikatu DEF NF

stopi



2.6.
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PLN.

komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2018 listopada 2017 wykonano 88,9%

97%. Niewykorzystanych 

357 mln PLN. 

prze 90,72%

Niewykorzystanych 129 mln 

PLN.

Komunikat DEF NFZ z dnia 6 listopad

71,25% 2019 r.; ekstrapolacja wskazuje na 

95%). Niewykorzystanych 660 mln 

PLN.

.

Rysunek 1. 

kwoty niewykonania

na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemniej jednak w 
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niniejszym opracowaniu zaproponowano , z planem finansowym NFZ, 

racjonalizacyjne.

3.2.

Tabela 7.   

Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat

Realizacj pozwoli

w okresie 2 lat. 

3.3.

NA POKRYCIE 

FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ 

[105] oraz wyników niniejszej analizy racjonalizacyjnej 

w tabeli j.

Tabela 8 [105]  i wyników niniejszej analizy.

ch PLN.

Rok 1 Rok 2 Okres 2 lat

Analiza podstawowa

(wariant maksymalny)

Wynik B – A *

(maksymalny wzrost)

Wynik B – A *

* ujemne 



3.3. O
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z ceny produktu Egzysta® [122]. 

realizacji „nowego scenariusza” Analizy 

[122], w

co najmniej

 

4. DYSKUSJA

Celem analizy potrzebnych do 

zniwelowania skutków finansowych fina

produktu leczniczego Egzysta® (pregabalina) w leczeniu bólu neuropatycznego pochodzenia 

[105]. 

t [122]. 

, 

lub Ministra Zdrowia. 

. Rejestracja 

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest

iT w opinii AOTM-BP-073-

1(7)/GOS/2014 (www.aotm.gov.pl).

5.

Przedstawion

co najmniej 

, 

[122], 
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Egzysta® (

, w trakcie 2 pierwszych lat . 

w

. 

[122]. 

[122] na 

poziomie co najmniej 

– 

660

technologii lekowych, w tym wnioskowanej technologii.
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