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Projekt zakończono:  4 lipca 2019 roku 

We wrześniu 2019 roku analiza została zaktualizowana i dostosowana ze względu na wprowadzenie 
do refundacji rybocyklibu i palbocyklibu, bezpośredniego komparatora dla rybocyklibu w populacji 
pacjentek z rakiem piersi. 

 

 

     

 

         

          

 

 

 

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analizę poddano wewnętrznej kontroli jakości 
w następujących obszarach: 

 

     

     

    

 

 

 

Powielanie tego dokumentu w całości, w częściach jak również wykorzystywanie całości tekstu lub jego 
fragmentów wymaga zgody właściciela praw majątkowych oraz podania źródła. 
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Streszczenie 

 Cel 

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

produktu leczniczego Kisqali® (RBC, rybocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem (FLV) lub z inhibitorem aromatazy 

(IA) stosowanego w leczeniu kobiet z HER2-ujemnym (ang. human epidermal growth factor receptor 2), 

hormonowrażliwym, uogólnionym (przerzutowym) lub miejscowo zaawansowanym rakiem piersi. 

 Proponowane źródła oszczędności płatnika publicznego 

Przedstawione źródło oszczędności pozwalające na pokrycie wydatków związanych z finansowaniem produktu 

leczniczego Kisqali® w ramach programu lekowego to obniżenie limitu finansowania spowodowane 

wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiedników biopodobnych po wygaśnięciu ochrony patentowej 

i upływie okresu wyłączności rynkowej dla leków oryginalnych. 

 Wyniki 

          

           

                      

           

           

             

 Wnioski końcowe 
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1. Cel analizy 

Celem analizy jest wskazanie oszczędności pozwalających na pokrycie wydatków związanych 

z refundacją produktu leczniczego Kisqali® (RBC, rybocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem (FLV) lub 

z inhibitorem aromatazy (IA) stosowanego w leczeniu kobiet z HER2-ujemnym (ang. human epidermal 

growth factor receptor 2), hormonowrażliwym, uogólnionym (przerzutowym) lub miejscowo 

zaawansowanym rakiem piersi. 

2. Wydatki płatnika związane z refundacją Kisqali® 

Rybocyklib jest refundowany w Polsce w ramach PL B.9 „Leczenie raka piersi (ICD-10 C 50)”. Jedyne 

aktualnie refundowane opakowanie tego leku (Kisqali®, 200 mg, 63 tabl.) ujęte jest w ramach wykazu 

leków stosowanych w ramach programów lekowych w grupie 1195.0 Rybocyklib, a limit finansowania 

w tej grupie wyznaczony jest na poziomie ceny hurtowej brutto tego opakowania.  
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Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, który nie będzie mieć 

zastosowania w rzeczywistości, a zaproponowany RSS jest nierozerwalną częścią analizy, kształtującą 

cenę efektywną rybocyklibu. Stąd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono się jedynie do 

inkrementalnych wydatków płatnika prognozowanych w analizie z uwzględnieniem proponowanego 
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instrumentu dzielenia ryzyka. Łączne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) płatnika publicznego 

związane z finansowaniem produktu leczniczego Kisqali® zaprezentowano w poniższej tabeli 

(Tabela 2). 

Tabela 2.  
Koszty inkrementalne płatnika publicznego [1] 
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3. Oszczędności płatnika pozwalające na pokrycie 

wydatków związanych z refundacją produktu Kisqali® 

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” [2]. 
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Przedłożona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwiązań, dzięki którym zostaną uwolnione 

środki publiczne. 

          

             

          

            

 

   
     

  
 
 

 
 

      
  

     

 

W przypadku leków refundowanych stosowanych w ramach programów lekowych i chemioterapii na 

podstawie danych dostępnych do marca 2019 r. o liczbie zrefundowanych opakowań oraz kwocie 

refundacji można oszacować realne koszty, jakie ponosi NFZ za opakowanie. Wiąże się to z faktem, iż 

instrument podziału ryzyka dla tych preparatów często polega na zapewnieniu przez producenta dostaw 

leku po niższych cenach niż ceny z obwieszczenia. W analizie założono, że w sytuacji gdy jest to 

możliwe koszt, jaki ponosi NFZ, to cena realna (oszacowana na podstawie danych sprzedażowych), 

w przeciwnym wypadku jest to limit finansowania.  

Zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej [2], urzędowa cena zbytu za LDD pierwszego 

odpowiednika nie powinna być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu. Dodatkowo wprowadzenie do refundacji pierwszego 

odpowiednika skutkuje wyznaczaniem podstawy limitu przez ten lek, a tym samym prowadzi do 

obniżenia limitu finansowania dla wszystkich preparatów w danej grupie limitowej. W związku z tym, że 

leki dostępne w ramach katalogu chemioterapii i programów lekowych są w całości refundowane przez 

płatnika publicznego, wprowadzenie tańszego odpowiednika spowoduje obniżenie jednostkowego 

limitu finansowania wszystkich leków w grupie limitowej o co najmniej 25% (w analizie założono 

konserwatywnie, że obniżka ta będzie wynosić dokładnie 25%). 

Na podstawie cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie 

wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 września 2019 r. [4], danych sprzedażowych o liczbie zrefundowanych 

opakowań oraz kwocie refundacji (publikowanych w ramach komunikatów DGL), dostępnych 

z 12 miesięcy, tj. od kwietnia 2018 do marca 2019 roku, zaczerpniętych z serwisu IKAR Pro [5] oraz 

powyższych założeń oszacowano nowe ceny NFZ za opakowanie analizowanych produktów.  



Rybocyklib w skojarzeniu z fulwestrantem lub inhibitorem aromatazy w terapii HER2-ujemnego, hormonowrażliwego, zaawansowanego raka piersi 

 HTA Consulting 2020 (www hta pl) Strona 8 

           

         

           

              

          

         

   
             

 

        

          

          

          

          

          

            

            

           

 

4. Podsumowanie 
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5. Wnioski 
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8. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze względu na 

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia 

Tabela 6.   
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 
kalkulacji, w wyn ku 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 kwalifikację 
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 

 


