
ANALIZA WPŁYWU NA BUDŻET 

WENETOKLAKS (VENCLYXTO®) W SKOJARZENIU 

Z OBINUTUZUMABEM W I LINII LECZENIA PRZEWLEKŁEJ 

BIAŁACZKI LIMFOCYTOWEJ 

Wersja 1.0 

Kraków – marzec 2020 

  

  

  

  

  



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 2 

HTA Consulting Spółka z Ograniczoną Odpowiedzialnością Spółka Komandytowa 

ul. Starowiślna 17/3 
31-038 Kraków 
Tel.: +48 (0) 12 421-88-32; 
Faks: +48 (0) 12 395-38-32 
www.hta.pl 

 

Projekt zakończono:  31 marca 2020 r. 

 

 

 

Kierownik projektu:   

Autorzy: 

         

       

       

       

      
 

Nazwiska ekspertów biorących udział w opracowaniu analizy do wiadomości AOTM i ewentualnych 
innych zainteresowanych urzędów dostępne u wykonawcy. Konflikt interesów ekspertów 
zewnętrznych nieznany. 

 

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

 

Kontrola obliczeń:    

Korekta językowa:    

Kontrola merytoryczna:   

 

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

 

Analiza została sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie: 

Abbvie Polska Sp. z. o. o. 

ul. Postępu 21 B 
02-676 Warszawa 

 

Zamawiającego reprezentował: 

   



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 3 

Spis treści 

STRESZCZENIE ........................................................................................................................ 7 

1. WPROWADZENIE DO ANALIZY ............................................................................................. 9 

1.1. Cel analizy ............................................................................................................................... 9 

1.2. Stan aktualny .......................................................................................................................... 9 

1.2.1. Liczebność populacji docelowej w roku 2019 .......................................................................... 10 

1.2.2. Aktualne wydatki płatnika w populacji docelowej .................................................................... 10 

1.2.3. Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana .................................. 10 

1.2.4. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia 

może być zastosowana ........................................................................................................... 11 

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej ............................................................................................. 20 

1.4. Założenia analizy .................................................................................................................. 21 

2. METODYKA I DANE ŹRÓDŁOWE ......................................................................................... 22 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy ......................................................................................... 22 

2.2. Forma analizy ........................................................................................................................ 23 

2.3. Perspektywa analizy ............................................................................................................. 23 

2.4. Horyzont czasowy analizy ..................................................................................................... 24 

2.5. Populacja docelowa .............................................................................................................. 24 

2.6. Rozpowszechnienie .............................................................................................................. 26 

2.6.1. Scenariusz istniejący ............................................................................................................... 26 

2.6.2. Scenariusz nowy ..................................................................................................................... 26 

2.7. Koszty.................................................................................................................................... 27 

2.7.1. Koszt wenetoklaksu (Venclyxto®) ............................................................................................ 27 

2.7.2. Pozostałe leki .......................................................................................................................... 28 

2.7.3. Pozostałe koszty ..................................................................................................................... 29 

2.8. Pozostałe informacje ............................................................................................................. 29 

2.9. Analiza wrażliwości ............................................................................................................... 30 

3. WYNIKI ANALIZY .............................................................................................................. 31 

3.1. Populacja docelowa .............................................................................................................. 31 

3.2. Scenariusz istniejący ............................................................................................................. 31 

3.3. Scenariusz nowy ................................................................................................................... 32 

     ................................................................................................ 32 



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 4 

     ............................................................................................... 33 

3.4. Wydatki inkrementalne .......................................................................................................... 33 

    .......................................................................................................................... 33 

     ............................................................................................... 34 

3.5. Podsumowanie ...................................................................................................................... 35 

4. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI.................................................................................................... 36 

4.1. Scenariusze analizy wrażliwości ........................................................................................... 36 

4.2. Wyniki analizy wrażliwości      ...................... 36 

4.3. Wyniki analizy wrażliwości      ....................... 37 

4.4. Podsumowanie ...................................................................................................................... 38 

5. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA ............................................................ 39 

5.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych................................................... 39 

5.2. Aspekty etyczne i społeczne ................................................................................................. 39 

6. WNIOSKI ......................................................................................................................... 41 

7. OGRANICZENIA ................................................................................................................ 42 

8. DYSKUSJA ...................................................................................................................... 43 

9. BIBLIOGRAFIA ................................................................................................................. 45 

10. SPIS ELEMENTÓW ............................................................................................................ 48 

11. ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLĘDU NA MINIMALNE WYMAGANIA 

MINISTERSTWA ZDROWIA ................................................................................................. 51 

ANEKS A. .............................................................................................................................. 53 

A.1. Populacja docelowa .............................................................................................................. 53 

A.1.1. Źródła danych ......................................................................................................................... 53 

A.1.2. Analiza danych ........................................................................................................................ 54 

A.1.3. Przeprowadzone oszacowania liczebności populacji docelowej ............................................. 66 



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 5 

Indeks skrótów 

AE 
Zdarzenie niepożądane 
(Adverse Event) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

AWA Analiza Weryfikacyjna Agencji 

BIA 
Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CIRS 
Skala oceny chorób współistniejących 
(Cumulative Illness Rasting Scale) 

CLB Chlorambucyl 

CrCl 
Klirens kreatyniny 
(Creatinine Clearance) 

HTA 
Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

ICD-10 
Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych 
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) 

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OBI Obinutuzumab 

OS 
Przeżycie całkowite 
(Overall Survival) 

PBL Przewlekła Białaczka Limfocytowa 

PFS 
Przeżycie wolne od progresji 
(Progression-Free Survival) 

TTNT 
Czas do włączenia leczenia kolejnej linii 
(Time To Next Treatment) 
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VEN Wenetoklaks 

WHO Skala sprawności chorego wg WHO 

WLR Wykaz leków refundowanych 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u 

dorosłych pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową (PBL) z obecnością chorób współtowarzyszących 

(klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 ml/min lub liczba punktów w skali CIRS >6), dotychczas nieleczonych, w 

stanie sprawności WHO =1, zgodnie z kryteriami włączenia do proponowanego programu lekowego. 

 Metodyka 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego. Ze względu na sposób finansowania 

uwzględnionych w analizie kosztów brak jest współpłacenia za leki, zatem wyniki z perspektywy NFZ oraz NFZ + 

pacjent są tożsame. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy. W analizie założono, że wenetoklaks w terapii 

dodanej do obinutuzumabu będzie finansowany w ramach proponowanego programu lekowego: Leczenie 

chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową wenetoklaksem w skojarzeniu z obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1). 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci przewlekłą białaczką limfocytową (PBL) z obecnością 

chorób współtowarzyszących (klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 ml/min lub liczba punktów w skali CIRS >6), w 

stanie sprawności WHO =1, nie stosujący wcześniej leczenia PBL, zgodnie z kryteriami włączenia do 

proponowanego programu lekowego. 

W ramach analizy przeprowadzono obliczenia w scenariuszu istniejącym oraz scenariuszu nowym. W 

scenariuszu nowym, w odróżnieniu od scenariusza istniejącego, obliczenia przeprowadzono przy założeniu 

finansowania wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w populacji docelowej ze środków publicznych. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych, w skład których wchodzą: 

 koszty wenetoklaksu, 

 koszty pozostałych leków (OBI i CLB), 

 koszty podania leków, 

 koszty diagnostyki i monitorowania terapii, 

 koszty monitorowania przy braku aktywnego leczenia, 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 koszty opieki terminalnej. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych. Dodatkowo przedstawiono wydatki 

inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. 
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 Wyniki i wnioski końcowe 

            

             

          finansowanie preparatu Venclyxto® 

w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentów z PBL z obecnością chorób 

współtowarzyszących. Dodatkowo zastosowanie leku Venclyxto® w populacji docelowej znacząco przedłuży czas 

bez progresji, co przyczyni się do zmniejszenia wydatków płatnika w tym okresie (w porównaniu do scenariusza 

alternatywnego).         
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o 

finansowaniu ze środków publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z 

obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u dorosłych pacjentów z przewlekłą białaczką 

limfocytową (PBL) z obecnością chorób współtowarzyszących (klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 

ml/min lub liczba punktów w skali CIRS >6), dotychczas nieleczonych, w stanie sprawności WHO=1, 

zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego. 

1.2. Stan aktualny 

Spośród opcji wymienianych przez wytyczne praktyki klinicznej, w I linii leczenia pacjentów z PBL 

finansowane ze środków publicznych są: 

 obinutuzumab w ramach programu lekowego (B.79 „Leczenie przewlekłej białaczki 

limfocytowej obinutuzumabem”), 

 rytuksymab w ramach katalogu chemioterapii (WLR C.51), 

 bendamustyna w ramach katalogu chemioterapii (WLR C.67), 

 chlorambucyl w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.8) oraz w ramach listy otwartej 

w nowotworach złośliwych (WLR A), 

 cyklofosfamid w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.13) oraz w ramach listy otwartej 

w nowotworach złośliwych (WLR A), 

 fludarabina w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.25) 

 metyloprednizolon ramach listy otwartej (WLR A) [1]. 

Pacjentów leczonych w I linii PBL można podzielić m.in. na dwie grupy: osoby u których występują 

choroby współistniejące oraz osoby bez tych chorób. Obecność (lub nie) chorób współistniejących 

determinuje rodzaj zastosowanego leczenia. W przypadku pacjentów z chorobami współistniejącymi 

nie można zastosować opcji terapeutycznych uważanych za bardzo toksyczne. Dla tych pacjentów 

został stworzony obowiązujący program lekowy B.79. 

Należy zaznaczyć, iż zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego, populację docelową 

niniejszej analizy stanowią pacjenci, u których stwierdzono występowanie chorób współistniejących. 

Ponadto kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego są tożsame z kryteriami 
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włączenia do PL B.79, zatem populację docelową niniejszej analizy stanowią pacjenci spełniający 

kryteria kwalifikacji do PL B.79.  

1.2.1. Liczebność populacji docelowej w roku 2019 

Definicję populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Aktualną liczebność populacji docelowej 

tj. liczebność populacji leczonej w ramach programu lekowego B.79. zaczerpnięto z portalu IkarPro. W 

2019 roku w ramach PL B.79 leczonych było 356 pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową. 

(Tabela 1). 

Tabela 1.   
Liczebność populacji docelowej 

Parametr 2019 

Liczebność populacji docelowej 356 

 

1.2.2. Aktualne wydatki płatnika w populacji docelowej 

Aktualne wydatki płatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentów w populacji docelowej 

analizy tj. pacjentów aktualnie leczonych w programie lekowym B.79 zaczerpnięto z danych z portalu 

IkarPro. W 2019 roku wydatki na leczenie pacjentów w programie B.79 wyniosły 26,23 mln zł, w tym 

25,27 mln zł to wydatki na OBI. 

Tabela 2.   
Wydatki płatnika publicznego w populacji docelowej w 2019 roku 

Świadczenie Wartość 

Hospitalizacja związana z wykonaniem programu 0,23 mln zł 

Hospitalizacja w trybie jednodniowym związana z wykonaniem programu 0,50 mln zł 

Przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu 0,00 mln zł 

Diagnostyka w programie leczenia przewlekłej białaczki limfocytowej obinutuzumabem 0,22 mln zł 

Obinutuzumabum - p - pozajelitowo (parenteral) - 1 mg 25,27 mln zł 

Razem 26,23 mln zł 

 

1.2.3. Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Aktualnie preparat Venclyxto® refundowany jest w ramach programu lekowego B.103 Leczenie 

chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową wenetoklaksem lub wenetoklaksem w skojarzeniu z 

rytuksymabem (ICD 10: C.91.1). Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie IKARpro [2] w 

ramach programu lekowego w roku 2019 wenetoklaksem leczonych było 70 pacjentów (Tabela 3). 
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Tabela 3.   
Realizacja programu lekowego B.103 

Nazwa świadczenia I półrocze 2019 2019 

Venetoclaxum – O – doustnie (oral, per mouth) – 1 mg 15 70 

 

Zaprezentowane powyżej dane dotyczą wenetoklaksu stosowanego w skojarzeniu z rytuksymabem 

lub w monoterapii. 

1.2.4. Populacja obejmująca wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 

technologia może być zastosowana 

Produkt Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem jest wskazany w leczeniu dorosłych pacjentów z 

uprzednio nieleczoną przewlekłą białaczką limfocytową [3]. 

Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem jest wskazany w leczeniu PBL u dorosłych pacjentów, 

którzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii [3]. 

Produkt Venclyxto® w monoterapii jest wskazany w leczeniu PBL: 

 u dorosłych pacjentów z obecnością delecji w obszarze 17p lub mutacją TP53, u których 

leczenie inhibitorem szlaku sygnałowego receptora komórek B jest nieodpowiednie lub nie 

powiodło się, lub 

 u dorosłych pacjentów bez delecji w obszarze 17p lub mutacji TP53, u których nie powiodła się 

zarówno immunochemioterapia, jak i leczenie inhibitorem szlaku sygnałowego receptora 

komórek B [3]. 

Poniżej przedstawiono oszacowanie liczebności populacji, u której wnioskowana technologia może 

być zastosowana. 

1.2.4.1. Populacja obejmująca dorosłych, wcześniej nieleczonych pacjentów z PBL 

Liczebność populacji obejmującej dorosłych pacjentów z PBL, którzy nie byli wcześniej leczeni 

oszacowano w oparciu o liczbę nowych zachorowań PBL. Szczegóły odnośnie wykorzystanych źródeł 

danych oraz przeprowadzonych oszacowań zamieszczono w rozdziale 2.5. Otrzymane wartości 

zaprezentowano w tabeli poniżej (Tabela 4). 
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1.2.4.2. Populacja obejmująca dorosłych pacjentów z PBL, którzy zostali uprzednio poddani 

co najmniej jednej terapii 
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1.2.4.3. Populacja obejmująca dorosłych pacjentów z PBL z obecnością delecji w obszarze 

17p lub mutacją TP53, u których leczenie inhibitorem szlaku sygnałowego receptora 

komórek B jest nieodpowiednie lub nie powiodło się 

1.2.4.3.1. Populacja pacjentów, u których leczenie inhibitorem szlaku sygnałowego receptora 

komórek B jest nieodpowiednie 
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Pacjenci wcześniej leczeni 

Liczebność populacji pacjentów uprzednio leczonych oszacowano w ten sam sposób, co liczebność 

populacji pacjentów wcześniej nieleczonych.        
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1.2.4.3.2. Populacja pacjentów, u których leczenie inhibitorem szlaku sygnałowego receptora 

komórek B nie powiodło się 

Program lekowy B.92 

Obecnie w Polsce jedynym refundowanym lekiem z grupy BCRi jest preparat Imbruvica® zawierający 

substancje czynną ibrutynib [15]. Lek ten jest refundowany w ramach programu lekowego B.92 

Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową. Zgodnie z raportem opublikowanym 

na stronie IKARpro [2], w latach 2018 oraz 2019 w ramach programu lekowego B.92 leczonych było 

odpowiednio 252 i 494 pacjentów.           

               

               

              

       

           

              

               

         

                 

           

           

     

           

              

  

    
                

        

   

        

        

                
      

  

 

Program wczesnej dostępności dla ibrutynibu 
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1.2.4.3.3. Podsumowanie 

Poniżej przedstawiono oszacowanie populacji dorosłych pacjentów z del17p i/lub mTP53, u których 

leczenie BCRi jest nieodpowiednie lub nie powiodło się (Tabela 17). 



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 19 

   
              

     

  

               
   

 

    

    

                  

      

       

  

 

1.2.4.4. Populacja obejmująca dorosłych pacjentów bez delecji w obszarze 17p lub mutacją 

TP53, u których nie powiodła się zarówno immunochemioterapia, jak i leczenie 

inhibitorem szlaku sygnałowego komórek B 

W ramach programu lekowego B.103 od listopada 2019 roku możliwe jest leczenie pacjentów bez 

del17p i/lub mTP53, u których stwierdzono oporność PBL po co najmniej 1 linii immunochemioterapii 

lub wystąpił wczesny nawrót PBL po 1 linii immunochemioterapii.       
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1.2.4.5. Podsumowanie 

Poniżej zestawiono wszystkie oszacowania dotyczące analizowanych subpopulacji.   

           

          

             

            

            

             

Tabela 19.   
Liczebność populacji, w której preparat Venclyxto® może mieć zastosowanie 

Parametr 2020 

Liczba dorosłych wcześniej nieleczonych pacjentów z PBL   

Liczba dorosłych pacjentów z PBL, którzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii   

Liczba dorosłych pacjentów z PBL z obecnością del17p i/lub mTP53, u których leczenie BCRi jest 
nieodpowiednie  

 

Liczba dorosłych pacjentów z del17p i/lub mTP53, u których leczenie BCRi nie powiodło się  

Liczba pacjentów bez del17p i/lub mTP53, u których nie powiodła się immunochemioterapia i leczenie BCRi  

Liczba pacjentów, w której wnioskowana technologia może mieć zastosowanie   

 

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej 

Obecnie wenetoklaks jest finansowany w Polsce w ramach programów lekowych B.103 Leczenie 

przewlekłej białaczki limfocytowej wenetoklaksem lub wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem 

(ICD 10: C.91.1). Jego refundacja odbywa się w ramach grupy limitowej 1186.0, Venetoclax. 

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [19] dopuszczalne 

jest utworzenie odrębnej grupy limitowej dla wenetoklaksu jedynie w przypadku, gdy nie są spełnione 

następujące warunki względem leków w już istniejących grupach: 
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 posiadanie tej samej nazwy międzynarodowej albo innej nazwy międzynarodowej, przy 

spełnieniu warunku podobnego działania terapeutycznego i zbliżonego mechanizmu działania; 

 podobna skuteczność. 

Nazwa grupy limitowej 1186.0, Venetoclax, do której należy wenetoklaks nie określa szczegółowego 

wskazania, którego dotyczy. W związku z tym założono, że wenetoklaks we wskazaniu przewlekła 

białaczka limfocytowa (PBL) z obecnością chorób współtowarzyszących (klirens kreatyniny >30 

ml/min i <70 ml/min lub liczba punktów w skali CIRS >6), pacjenci dotychczas nieleczeni, w stanie 

sprawności WHO = 1, również będzie refundowany w ramach grupy limitowej 1186.0, Venetoclax. 

Przyjęcie powyższego założenia jest zgodne ze stosowaną praktyką w tym zakresie. 

1.4. Założenia analizy 

 Analiza została przeprowadzona w 2–letnim horyzoncie czasowym. 

 Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i pacjenta. Ze względu na sposób finansowania leków oraz świadczeń 

uwzględnionych w niniejszej analizie obie perspektywy są tożsame. 

 Liczebność populacji docelowej określono na podstawie aktualnych danych dotyczących liczby 

pacjentów stosujących terapię CLB+OBI w ramach programu lekowego B.79 - Leczenie 

przewlekłej białaczki limfocytowej obinutuzumabem. 

 W scenariuszu istniejącym założono, że wszyscy pacjenci z populacji docelowej leczeni są OBI 

w skojarzeniu z chlorambucylem. 

 W scenariuszu nowym założono, że w I roku analizy  pacjentów z populacji docelowej 

rozpocznie leczenie VEN+OBI, natomiast w II roku  pacjentów. 

 W obu scenariuszach analizy założono równomierne rozpoczynanie terapii przez pacjentów w 

ciągu roku. 

 Model BIA jest częścią modelu ekonomicznego, szczegółową metodykę szacowania wydatków 

przedstawiono w analizie ekonomicznej [20]. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Venclyxto® stosowanego w skojarzeniu z 

obinutuzumabem. 

2. Przeprowadzono prognozę liczebności populacji docelowej w kolejnych 2 latach. 

3. Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie preparatu Venclyxto® oraz 

pozostałych interwencji uwzględnionych w analizie. 

4. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w kolejnych latach analizy w 

przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania 

preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z OBI ze środków publicznych. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w kolejnych latach analizy dla 

scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia przez płatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu 

preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z OBI ze środków publicznych. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem nowym a 

scenariuszem istniejącym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza to 

oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

7. Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuje się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą. W obrębie danego 

wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową, oznaczoną cyfrą 0 

(np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 (np. 

wariant A1 i A2). 
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Rysunek 1.   
Schemat struktury analizy wpływu na budżet 

 

2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2016, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [21], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów, przy uwzględnieniu kosztów 

współpłacenia za leki. 

Ze względu na brak odpłatności pacjentów w uwzględnionych w analizie kosztach, perspektywa 

wspólna płatnika i świadczeniobiorcy jest tożsama z perspektywą płatnika. 
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2.4. Horyzont czasowy analizy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że preparat Venclyxto® będzie 

finansowany ze środków publicznych w ramach proponowanego programu lekowego. Zgodnie z 

wytycznymi AOTMiT [22] horyzont czasowy analizy wpływu na budżet powinien obejmować okres do 

momentu ustalenia się stanu równowagi lub co najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej 

technologii. Dodatkowo zgodnie z ustawą refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [19], pierwsza 

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.  

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z przewlekłą białaczką limfocytową 

z obecnością chorób współtowarzyszących, dotychczas nieleczeni, ze stanem sprawności WHO = 1. 

Obecność chorób współtowarzyszących definiowana jest jako: 

 klirens kreatyniny (CrCl): >30 ml/min oraz <70 ml/min LUB 

 liczba punktów wg skali CIRS > 6. 

Należy zaznaczyć, iż kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego są tożsame z 

kryteriami włączenia do obowiązującego programu lekowego B.79, zatem populację docelową 

niniejszej analizy stanowią pacjenci, u których obecnie istnieje możliwość zastosowania leczenia 

CLB+OBI. Mając to na uwadze, populację docelową oszacowano przy uwzględnieniu danych z 

realizacji PL B.79. Liczbę pacjentów leczonych w poszczególnych latach obowiązywania PL B.79 

zaczerpnięto z portalu IkarPRO. Szczegóły zawarto w tabeli poniżej (Tabela 20). 

Tabela 20.   
Liczba pacjentów leczonych w ramach PL B.79 

Parametr 2016 
I półrocze 

2017 
2017 

I półrocze 
2018 

2018 
I półrocze 

2019 
2019 

Liczba pacjentów 
leczonych 

obinutuzumabem w PL 
B.79* 

5 66 143 155 260 215 356 

*na podstawie liczby pacjentów, u których rozliczono świadczenie 5.08.09.0000110 OBINUTUZUMABUM – P- POZAJELITOWO (PARENTERAL) 
– 1 MG 

Na podstawie danych rocznych przeprowadzono prognozę liczby pacjentów leczonych w PL B.79 w 

poszczególnych latach okresu 2020-2022. Analiza dostępnych danych wskazuje na zmniejszające się 

roczne przyrosty liczby pacjentów leczonych.        

           

  . Szczegóły zawarto w tabeli poniżej (Tabela 21). 
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Tabela 21.   
Prognozowana liczba pacjentów leczonych w PL B.79 

Parametr 2016 2017 2018 2019 2020** 2021** 2022** 

Liczba pacjentów 
leczonych 

obinutuzumabem w PL 
B.79* 

5 143 260 356    

*na podstawie liczby pacjentów, u których rozliczono świadczenie 5.08.09.0000110 OBINUTUZUMABUM – P- POZAJELITOWO (PARENTERAL) 
– 1 MG 
** wartości prognozowane 

Mając na uwadze, iż kryteria kwalifikacji do obowiązującego PL B.79 oraz proponowanego PL są 

tożsame, przy uwzględnieniu przedstawionych powyżej oszacowań, liczebność populacji docelowej 

rozważanej w niniejszej analizie wynosi     pacjentów odpowiednio w 2020, 2021 i 

2022 roku (Tabela 22). 

Tabela 22.   
Liczebność populacji docelowej  

Parametr 2020 2021 2022 

Liczebność populacji docelowej    

 

W celu walidacji przeprowadzonych oszacowań liczebności populacji docelowej oraz spełnienia 

minimalnych wymagań dla analiz dołączonych do wniosku refundacyjnego, przeprowadzono również 

oszacowanie przy uwzględnieniu odnalezionych w wyniku przeszukania systematycznego danych 

literaturowych. Szczegóły przeprowadzonego oszacowania zostały opisane w aneksie (A.1.3). 

W wyniku przeprowadzonego przeszukania systematycznego oraz po uwzględnieniu danych 

dostępnych w domenie publicznej (szczegóły w aneksie - A.1.3) oszacowano liczbę pacjentów UNFIT 

ze stanem sprawności WHO=1     osoby odpowiednio w 2020, 2021 i 2022 roku. 

Należy zaznaczyć, iż zgodnie z opinią ekspertów z zakresu leczenia PBL w Polsce [23] nie wszyscy 

pacjenci UNFIT ze stanem sprawności WHO=1 otrzymają leczenie w ramach programu lekowego 

B.79 (według ekspertów odsetek pacjentów nie leczonych obecnie w PL B.79 wynosi   podane 

powody braku uczestnictwa w programie lekowym to przeciwwskazania/toksyczność obinutuzumabu 

oraz powody logistyczne – transport do placówki). W związku z powyższym, przy uwzględnieniu 

oszacowanej liczebności pacjentów UNFIT ze stanem sprawności WHO=1 oraz odsetka pacjentów 

leczonych w PL B.79 podanego przez ekspertów, liczba pacjentów spełniających kryteria 

proponowanego programu lekowego określona na podstawie danych epidemiologicznych wynosi  

   osób odpowiednio w roku 2020, 2021 i 2022. 

            

           

          

            

           . 
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2.6. Rozpowszechnienie 

2.6.1. Scenariusz istniejący 

W scenariuszu istniejącym założono, że 100% pacjentów z populacji docelowej stosuje OBI w 

skojarzeniu z chlorambucylem (Tabela 23). 

Tabela 23.   
Rozpowszechnienie interwencji w scenariuszu istniejącym 

Interwencja I rok II rok 

VEN + OBI 0% 0% 

CLB + OBI 100% 100% 

 

2.6.2. Scenariusz nowy 

Zgodnie z opinią ekspertów klinicznych, szacowany docelowy odsetek pacjentów z populacji 

docelowej leczonych VEN+OBI wyniesie . Należy zaznaczyć, iż z powodów organizacyjno-

administracyjnych (np. czas niezbędny do zakontraktowania świadczeń) w I roku obowiązywania 

decyzji refundacyjnej nie zostanie osiągnięty zakładamy poziom pacjentów leczonych VEN+OBI. 

W scenariuszu nowym przyjęto założenie, że w I roku refundacji  pacjentów z populacji docelowej 

rozpocznie leczenie VEN+OBI, natomiast w II roku refundacji . Ze względu na niepewność 

przyjętych założeń parametr dotyczący rozpowszechnienia przetestowano w ramach analizy 

wrażliwości, przyjmując, że rozpowszechnienie w każdym roku będzie o  punktów procentowych 

wyższe od rozpowszechnienia przyjętego w analizie podstawowej (wariant maksymalny) lub   

punktów procentowych niższe (wariant minimalny). Wartości wykorzystane w analizie zestawiono w 

tabeli (Tabela 24). 

Tabela 24.   
Rozpowszechnienie interwencji w scenariuszu istniejącym 

Wariant Interwencja I rok II rok 

Analiza podstawowa 
VEN + OBI   

CLB + OBI   

Wariant maksymalny 
(scenariusz B1) 

VEN + OBI   

CLB + OBI   

Wariant minimalny 
(scenariusz B2) 

VEN + OBI   

CLB + OBI   
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2.7. Koszty 

W analizie wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 

 koszty diagnostyki i monitorowania terapii, 

 koszty monitorowania przy braku aktywnego leczenia, 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 koszty opieki terminalnej. 

2.7.1. Koszt wenetoklaksu (Venclyxto®) 

Koszty poszczególnych opakowań leku otrzymano do Zamawiającego. Schemat dawkowania 

wenetoklaksu przedstawiono poniżej. 

Tabela 25.   
Schemat dawkowania wenetoklaksu oraz dostępne opakowania leku 

Tydzień terapii VEN+OBI Dawka dobowa Opakowanie 

4 20 mg 14 tabl. 10 mg 

5 50 mg 7 tabl. 50 mg 

6 100 mg 7 tabl. 100 mg 

7 200 mg 14 tabl. 100 mg 

8 i kolejne 400 mg 112 tabl. 100 mg 

w tygodniach 1-3 podawane jest tylko OBI 

Wyceny poszczególnych opakowań wenetoklaksu przyjęto przy uwzględnieniu obowiązującego 

porozumienia zawartego pomiędzy Zamawiającym a Ministrem Zdrowia [24]. Zapisy porozumienia 

uwzględniono przy wycenie kosztów ponoszonych na aktualnie leczonych pacjentów w obecnie 

obowiązującym programie lekowym B.103 Leczenie chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową 

wenetoklaksem lub wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem. 
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Szczegółowe informacje dotyczące cen poszczególnych opakowań preparatu Venclyxto® zestawiono 

w poniższej tabeli. 

Tabela 26.   
Uwzględnione w analizie koszty poszczególnych opakowań leku Venclyxto® 

Opakowanie 
Cena zbytu 

netto 
Cena urzędowa Cena hurtowa 

Limit 
finansowania 

Maksymalna cena 
dla 

świadczeniodawcy 

112 tabl. 100 mg                

14 tabl. 100 mg                   

7 tabl. 100 mg                   

7 tabl. 50 mg  ł            

14 tabl. 10 mg  ł            

a) w przypadku leczenia chorych z populacji docelowej niniejszej analizy  
b) w przypadku leczenia chorych z populacji docelowej obecnego programu lekowego B.103 

            

             

             

             

                

        

2.7.2. Pozostałe leki 

Wykaz pozostałych substancji czynnych wykorzystanych w poniższej analizie oraz ich koszt za mg 

zaczerpnięto z analizy ekonomicznej [20]. W tabeli poniżej zaprezentowano wartości wykorzystane w 

obliczeniach (Tabela 27). 

Tabela 27.  
Ceny jednostkowe pozostałych leków uwzględnionych w analizie 

Substancja czynna Cena za mg 

Bendamustyna 2,41 zł 

Chlorambucyl 4,31 zł 

Cyklofosfamid 0,03 zł 

Deksametazon 0,20 zł 

Doksorubicyna 0,66 zł 

Fludarabina 8,16 zł 

Ibrutinib 0,91 zł 

Kladrybina 23,25 zł 

Metoloprednozon 0,07 zł 

Obinutuzumab 12,33 zł 
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Substancja czynna Cena za mg 

Prednizolon 0,05 zł 

Rytuksymab 6,03 zł 

Winkrystyna 24,85 zł 

 

2.7.3. Pozostałe koszty 

Pozostałe koszty uwzględnione w analizie zaczerpnięto z analizy ekonomicznej. Wykorzystane 

wartości zostały zestawione w tabeli poniżej (Tabela 28). 

Tabela 28.  
Pozostałe kategorie kosztowe 

Kategoria kosztowa 
Wartość 

VEN+OBI CLB+OBI 

Podanie leku 

Cykl 1 3 x 486,72 zł 3 x 486,72 zł 

Cykle 2-6 1 x 486,72 zł 1 x 486,72 zł 

Cykle 7-12 0 zł - 

Diagnostyka i monitorowanie 

I linia leczenia 3 242,00 zł 2 207,00 zł 

po I linii leczenia 1 622,40 zła 

II linia leczenia 
terapia VenR:2 166,00 zł 

terapia ibrutynibem: 2 598,00 zł 
dowolny schemat chemioterapii: 1 622,40 zł 

po II linii 
leczenia 

1 622,40 zł 

Kolejna linia leczenia – koszt pełnej 
terapii / koszt „na podanie leków”* 

BR 36 028,26 zł / 3 002,36 zł 

Clb-R 35 633,05 / 5 938,84 zł 

zred FCR / CCR 37 886,77 / 6 314,46 zł 

RCD 25 691,30 / 611,70 zł 

R-CVP 25 991,69 / 4 331,95 zł 

R-CHOP 26 395,37 / 4 399,23 zł 

HDMP-R 13 717,38 / 1 524,15 zł 

Leczenia zdarzeń niepożądanych 1 829 zł 1 705 zł 

Opieka terminalna 6 077,43 zł 

*informacje odnośnie udziału poszczególnych schematów stosowanych w kolejnych liniach leczenia zamieszczono w analizie ekonomicznej, 
dodatkowo ze względów technicznych dostosowanego modelu ekonomicznego, koszt leczenia dla schematów Ibrutynib oraz VenR obliczany jest 
na arkuszach obliczeniowych modelu – szczegółowe informacje zawarto w analizie ekonomicznej 

2.8. Pozostałe informacje 

Model BIA jest częścią modelu ekonomicznego, pozostałe wykorzystane w oszacowaniach dane oraz 

szczegółową metodykę szacowania wydatków przedstawiono w analizie ekonomicznej [20]. 
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Należy przy tym zaznaczyć, iż w ramach analizy ekonomicznej rozważano populację wszystkich 

pacjentów włączonych do badania CLL-14 oraz populację pacjentów ze stopniem sprawności 

WHO=1. Biorąc pod uwagę wnioski płynące z analizy klinicznej o niezależności skuteczności 

interwencji uwzględnionej w analizie od wyniku WHO, postępowanie takie pozwala na zachowanie 

większej wiarygodności uzyskanych wyników (m.in. z uwagi na fakt, iż przeprowadzone w modelu 

globalnym ekstrapolacje krzywych bazowały na danych surowych pacjentów z badania CLL-14). 

Należy jednak zaznaczyć, iż w analizie wpływu na budżet szacowane są wydatki płatnika publicznego 

związane z finansowaniem ocenianej interwencji w określonej populacji pacjentów. Zgodnie z 

zapisami proponowanego programu lekowego, populację docelową stanowią pacjenci ze stanem 

sprawności WHO=1, zatem jedynie tę populację pacjentów rozważano w niniejszej analizie wpływu na 

budżet płatnika. 

2.9. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w analizie BIA mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu 

i niepewności oszacowań danych wejściowych. W związku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe 

analizy wrażliwości, zakładające zmienność następujących parametrów: 

 Wariant A: liczebność populacji docelowej, 

 Wariant B: rozpowszechnienie VEN + OBI w scenariuszu nowym; 

Pozostałe warianty analizy wrażliwości wynikające z analizy ekonomicznej: 

 Wariant C: rozkład krzywej TTNT; 

 Wariant D: maksymalny czas trwania terapii Clb w CLB+OBI; 

 Wariant E: rozkład krzywej OS. 

W BIA uwzględniono analizy wrażliwości, które w CUA rozważano dla populacji WHO = 1. 
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3. Wyniki analizy 

           

           

           

           

           

 

3.1. Populacja docelowa 

          

                 

             

         

                 

            

    

    
             

    

  

     

     

   

  

     

     

   

        

3.2. Scenariusz istniejący 
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3.3. Scenariusz nowy 
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3.4. Wydatki inkrementalne 
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3.5. Podsumowanie 
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4. Analiza wrażliwości 

4.1. Scenariusze analizy wrażliwości 

W analizie wrażliwości przedstawiono, w jakim zakresie mogą się zmieniać wydatki płatnika i 

pacjentów, jeśli zmianie będą podlegać parametry, których nie udało się oszacować z wystarczającą 

precyzją lub pewnością. 

Poniżej w formie tabelarycznej (Tabela 37) przedstawiono parametry podlegające zmianie w 

poszczególnych scenariuszach analizy wrażliwości, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem. 

Tabela 37.   
Parametry jednokierunkowej analizy wrażliwości 

Parametr  Wariant 
Wartość parametru 

Uzasadnienie 
2021 2022 

Liczebność 
populacji docelowej 

A0   

Rozdz. 2.5 A1   

A2   

Rozpowszechnienie 
VEN+OBI w 

scenariuszu nowym 

B0   

Rozdz. 2.6.2 

B1   

B2   

Rozkład krzywej 
TTNT 

C0      

C1      

C2      

Maksymalny czas 
trwania terapii Clb w 

CLB+OBI 

D0          

D1          

Rozkład krzywej OS 
E0        

E1        

 

4.2. Wyniki analizy wrażliwości      

Tabela 38.  
Wyniki analizy wrażliwości      

Wariant Kategoria 
Wydatki całkowite Wydatki inkrementalne 

I rok II rok I rok II rok 

Analiza podstawowa 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             
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Wariant Kategoria 
Wydatki całkowite Wydatki inkrementalne 

I rok II rok I rok II rok 

A1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

A2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

B1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

B2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

C1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

C2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

D1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

E1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

 

4.3. Wyniki analizy wrażliwości      

Tabela 39.  
Wyniki analizy wrażliwości      

Wariant Kategoria 
Wydatki całkowite Wydatki inkrementalne 

I rok II rok I rok II rok 

Analiza podstawowa 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

A1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

A2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

B1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

B2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

C1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             
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Wariant Kategoria 
Wydatki całkowite Wydatki inkrementalne 

I rok II rok I rok II rok 

C2 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

D1 
Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

E1 

Wydatki na terapię Venclyxto®             

Wydatki całkowite             

 

4.4. Podsumowanie 
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5. Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

5.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Preparat Venclyxto® (wenetoklaks) stosowany w skojarzeniu z obinutuzumabem, podawany jest 

pacjentom w formie doustnej. Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL dla preparatu Venclyxto® 

[25] u niektórych pacjentów, zwłaszcza tych z wysokim ryzykiem wystąpienia zespołu rozpadu guza, 

może być konieczne leczenie szpitalne w dniu przyjęcia pierwszej dawki wenetoklaksu w celu 

intensywnej profilaktyki i monitorowania w ciągu pierwszych 24 godzin. Również po powtórnej ocenie 

ryzyka należy rozważyć hospitalizację podczas kolejnego zwiększania dawki. W przypadku 

pozostałych pacjentów podanie wenetoklaksu nie generuje dodatkowych kosztów (pacjent przyjmuje 

lek samodzielnie w warunkach domowych). 

Wymogi dotyczące wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne) w przypadku 

podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia zdarzeń niepożądanych nie zmienią się w 

przypadku finansowania preparatu Venclyxto® stosowanego w skojarzeniu z obinutuzumabem ze 

środków publicznych w stosunku do wymogów stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym leczenie 

przewlekłej białaczki limfocytowej. W związku z tym, ośrodki prowadzące aktualnie leczenie pacjentów 

z PBL będą w stanie prowadzić również terapię lekiem Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu leku Venclyxto® ze środków publicznych nie powinno spowodować 

istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż ochrona zdrowia, dlatego nie 

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie. 

5.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Venclyxto® zwiększyłoby spektrum terapeutyczne 

pacjentom z populacji docelowej. Ze względów etycznych i społecznych (poprawa równości dostępu 

do świadczeń) należy rozważyć finansowanie preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem 

w populacji pacjentów z PBL. 
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Tabela 40.  
Podsumowanie wyników analizy aspektów etycznych i społecznych decyzji o finansowaniu preparatu Venclyxto® ze 
środków publicznych 

Analiza aspektów etycznych i społecznych 

Ocena wpływu pozytywnej decyzji refundacyjnej w świetle wyników analizy kosztów efektywności 

Czy koszty efektywności różnią się w poszczególnych 
podgrupach? 

Nie zdefiniowano 

Grupy pacjentów, które mogą być faworyzowane na 
skutek założeń przyjętych w analizie ekonomicznej 

Nie zdefiniowano 

Ocena wpływu pozytywnej decyzji refundacyjnej w świetle aspektów społecznych 

Zapewnienie równości dostępu pacjentów o zbliżonych 
potrzebach do badanej technologii 

Finansowanie technologii pozwoli zapewnić równy dostęp do 
świadczeń zgodnie z kryteriami włączenia do terapii. 

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup 
społecznie upośledzonych 

W ocenianym wskazaniu dostępne są opcjonalne metody 
leczenia. Odpowiedź na potrzeby osób o największych potrzebach 

zdrowotnych, dla których nie ma obecnie dostępnej 
żadnej metody leczenia 

Zgodność z aktualnie obowiązującymi regulacjami 
prawnymi 

Finansowanie technologii jest zgodne z obowiązującym 
prawem. 

Wpływ na prawa pacjenta lub prawa człowieka Zbliżona do alternatywnych technologii. 

Ocena wpływu pozytywnej decyzji refundacyjnej w świetle aspektów etycznych 

Wpływ na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej 
opieki medycznej 

Zbliżone do obecnie stosowanych terapii. 

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczególnych 
chorych 

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentów jest 
niewielki i prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadków 

wystąpienia zdarzeń niepożądanych 

Możliwość stygmatyzacji chorych Zbliżone do obecnie stosowanych metod terapii. 

Możliwość wywoływania lęku Zbliżone do obecnie stosowanych metod terapii. 

Możliwość powodowania dylematów moralnych Zbliżone do obecnie stosowanych metod terapii. 

Możliwość stwarzania problemów dotyczących płci lub 
rodzinnych 

Zbliżone do obecnie stosowanych metod terapii 

Konieczność szczególnego informowania lub uzyskiwania 
zgody pacjenta na podanie leku 

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii. 

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrępujących 
warunków lub poufności przy podaniu leku 

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii. 

Potrzeba czynnego udziału pacjenta w podejmowaniu 
decyzji o wyborze terapii 

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii. 

Potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji 
pacjenta przy wyborze terapii 

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii. 
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6. Wnioski 

          

          

             

  finansowanie preparatu Venclyxto® w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opcji 

terapeutycznych dla pacjentów z PBL z obecnością chorób współtowarzyszących. Dodatkowo 

zastosowanie leku Venclyxto® w populacji docelowej znacząco przedłuży czas bez progresji, co 

przyczyni się do zmniejszenia wydatków płatnika w tym okresie (w porównaniu do scenariusza 

alternatywnego).        
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7. Ograniczenia 

 Ograniczenia analizy ekonomicznej [20], w związku z zaczerpniętymi z niej parametrami, są 

również ograniczeniami niniejszej analizy. 

 Nie odnaleziono danych, na podstawie których możliwe było by określenie rozpowszechnienia 

interwencji w scenariuszu nowym. Założono arbitralnie, że udział VEN + OBI w I roku wyniesie 

, natomiast w II roku . Ze względu na niepewność przyjętych założeń, parametr ten 

przetestowano w ramach analizy wrażliwości. 
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet był określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego i 

pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u 

dorosłych z przewlekłą białaczką limfocytową (PBL) z obecnością chorób współtowarzyszących 

(klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 ml/min lub liczba punktów w skali CIRS >6), dotychczas 

nieleczonych, w stanie sprawności WHO =1, zgodnie z kryteriami proponowanego programu 

lekowego. 

PBL to choroba nieuleczalna, a dostępne dzisiaj formy leczenia mają na celu wyłącznie wydłużenie 

oraz poprawę jakości życia pacjenta (wyjątek stanowi allo-HSCT). Naturalny przebieg choroby i obraz 

kliniczny pacjentów z PBL jest wysoce różnorodny. U części pacjentów choroba ma przebieg łagodny i 

nie wymaga leczenia, a czas przeżycia pacjenta to 10–20 lat (ok. 30% przypadków). U innych 

pacjentów początkowo łagodny przebieg, zakończony jest okresem ciężkich powikłań oraz zgonem w 

ciągu 5–10 lat. Z kolei u pozostałych pacjentów choroba przybiera postać agresywną i w ciągu 2–3 lat 

od momentu rozpoznania kończy się zgonem [1]. 

          

              

           

           

         

            

          

            

          

           

      

W scenariuszu istniejącym niniejszej analizy wszyscy pacjenci z PBL z populacji docelowej otrzymują 

leczenie z zastosowaniem OBI w skojarzeniu z chlorambucylem. Należy zaznaczyć, iż z powodów 

organizacyjno-administracyjnych (np. czas niezbędny do zakontraktowania świadczeń) w I roku 

obowiązywania decyzji refundacyjnej nie zostanie osiągnięty zakładamy poziom pacjentów leczonych 

VEN+OBI. W związku z tym przyjęto, że w scenariuszu nowym rozpowszechnienie leku Venclyxto® w 

skojarzeniu z OBI będzie wynosić  w I roku analizy oraz  w II roku analizy. Pozostali pacjenci 

będą otrzymywali CLB + OBI. W analizie przetestowano również alternatywne udziały VEN + OBI w 
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scenariuszu nowym (odpowiednio +/-  punktów procentowych względem scenariusza 

podstawowego).  
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11.  Zestawienie weryfikacyjne analizy ze względu na 

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia 

Tabela 41.  
Wskazanie spełnienia minimalnych wymagań Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wpływu 
na budżet 

Wymaganie Rozdział 

§ 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. 

Dane w zakresie cen leków oraz 
sposobu finansowania ocenianych 
technologii są aktualne na dzień 

złożenia wniosku 

§ 6.1 Analiza wpływu na budżet zawiera: 

1. Oszacowanie rocznej liczebności populacji:  

Obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być 
zastosowana, 

Rozdz. 1.2.4  

Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5 

W której technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.3 

2. oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia 
będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda 
decyzję o objęciu refundacją (…) 

Rozdz. 2.5 

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń (…) ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków 
stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

Rozdz. 1.2.2 

4. ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń (…), jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczególnieniem składowej 
wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu 
refundacją (…) 

Rozdz. 3.2 

5. ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń (…), jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczególnieniem składowej 
wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy 
założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 
refundacją (…) 

Rozdz. 3.3 

6. oszacowanie dodatkowych wydatków (…), jakie będą ponoszone na leczenie 
pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących różnicę 
pomiędzy prognozami (…) 

Rozdz. 3.4 

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (…) Rozdz. 4.4 

8. zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań 
(…) oraz prognoz (…) 

Rozdz. 2, analiza ekonomiczna [20] 

9. wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań (…) oraz 
prognoz (…), w szczególności założeń dotyczących kwalifikacji wnioskowanej 
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu, 

Rozdz. 1.3, rozdz. 2 

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

Załącznik do analizy 
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Wymaganie Rozdział 

§ 6.2 

Oszacowania (…) oraz prognozy (…) dokonywane są w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy wpływu na budżet. 

Rozdz. 2.4 

§ 6.3 

Oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w 
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których 
mowa w ust. 1 pkt 1 i 2. (…). Jeżeli nie jest możliwe przedstawienie wiarygodnych 
oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wpływu na budżet może 
zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne 
dane. 

Rozdz. 2.5 

§ 6.4 

Jeżeli wnioskowane warunki objęcia 
refundacją obejmują instrumenty 
dzielenia ryzyka (…), oszacowania (…) 
oraz prognozy (…) powinny być 
przedstawione w następujących 
wariantach: 

    
   

  
    

   

§ 6.5 

Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują utworzenie nowej, 
odrębnej grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów 
spełnienia wymagań, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy  

§ 6.6 

Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalif kację do wspólnej, 
istniejącej grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów 
spełnienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o których mowa 
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Rozdz. 1.3 

§ 8. Analizy, o których mowa w §1, muszą zawierać: 

13. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem 
stopnia szczegółowości umożliwiającego jednoznaczną identyfikację każdej z 
wykorzystanych publikacji. 

Rozdz. 9 
14. wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w szczególności 

aktów prawnych oraz danych osobowych autorów niepublikowanych badań, 
analiz, ekspertyz i opinii. 
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Aneks A.  

A.1. Populacja docelowa 

A.1.1. Źródła danych 
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A.1.2. Analiza danych 

A.1.2.1 Polskie badania i rejestry 

         

            

         

  

           

            

             

            

          



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 55 

    
             

              

 
   

                  

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

 

    
               

            

 
   

                  

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 56 

 
   

                  

          

 

        

              

             

       

             

             

         

         

    
            

         

       

      

       

       

          

       

       

 

             

      

              

           

          

          

           



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 57 

    
              

           

    

     

    

    

    

    

    

    

    

    

    

     

           

          

            

              

 

    
               

             

         

     

 
 

     

     

 
     

     

 

             

          

                

        . 



Analiza wpływu na budżet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentów z przewlekłą białaczką limfocytową 

  HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 58 

A.1.2.2 Czas do rozpoczęcia leczenia CLL 
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A.1.2.3 Występowanie chorób współtowarzyszących i stan sprawności pacjentów z CLL 
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A.1.3. Przeprowadzone oszacowania liczebności populacji docelowej 
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