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15 kwietnia 2022 r. Analiza racjonalizacyjna została zaktualizowana  w związku z uwagami 

zawartymi w piśmie OT.4231.10.2022.TG.2 z dnia 25 marca 2022 r. Pierwotnie analiza została 

zakończona 27 października 2021 r. 

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. Z o.o. raport został poddany wewnętrznej kontroli 

jakości, korekcie językowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko  

i Michała Jachimowicza. 

Konflikt interesów:  

Raport wykonano na zlecenie firmy Astellas Pharma Sp. z o.o., która finansowała pracę. 

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesów. 

Autorzy Wykonywane zadania 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

• Opracowanie koncepcji analizy; 

• Kontrola jakości; 

''''''''''''' '''''''''''''''''''' • Opracowanie wyników; 

• Wnioski końcowe 
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Indeks skrótów 

Skrót Rozwinięcie 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

EAN ang. European Article Number – Europejski Kod Towarowy 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PLN polski złoty 

RSS ang. risk sharing scheme – schemat podziału ryzyka 
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej 

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwiązań dotyczących refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów 

medycznych, które spowodują uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co 

najmniej wzrostowi kosztów ponoszonych przez podmiot zobowiązany do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, w związku z decyzją o zakwalifikowaniu preparatu 

XtandiTM do finansowania ze środków publicznych w leczeniu hormonowrażliwego raka 

gruczołu krokowego z przerzutami u dorosłych mężczyzn. 
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2. Metodyka 

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy o refundacji oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia  

w sprawie minimalnych wymagań analiza racjonalizacyjna przedstawiać powinna rozwiązania 

dotyczące refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 

wyrobów medycznych, których objęcie refundacją spowoduje oszczędności w środkach 

publicznych. W związku z tym, analiza skupia się tylko na wynikach w perspektywie płatnika 

publicznego. 

'''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''' ''' ''''''''' '''''' 

'''''''' '''''' '''''' ''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ' '''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''1'' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''' '''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' ''''''' ''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' 

 
1''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '' ''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 
''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' 



 XtandiTM (enzalutamid) w leczeniu hormonowrażliwego raka gruczołu 
krokowego z przerzutami u dorosłych mężczyzn – analiza 
racjonalizacyjna 

7 

   

 

 

 

3. Analiza rozwiązań wskazujących oszczędności dla 

płatnika publicznego 

''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '' ''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' ''''''' ''''''''''''''' 

'''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''' ''''' '''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''' '''''''''''' ''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''2'''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' 

''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''' '''' 

'''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''3'' 

''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
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2 ''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''' '''' '''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
3 ''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''' ''''''''''''' ''''' ''''''''''' '''' '''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''' 
4 ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
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''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' '''' ''' '''''''''''''''''' '''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''' '''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' ''''''''''' ''' ''''''''''''' '''' 
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4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej 
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5. Podsumowanie i wnioski 

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiązania, których 

wprowadzenie pozwoli na osiągnięcie znacznych oszczędności w budżecie płatnika 

publicznego. Oszczędności wykazane w analizie umożliwią pokrycie kosztów związanych 

z rozpoczęciem finansowania technologii wnioskowanej. 
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6. Spis tabel 
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