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Streszczenie 

Cel  

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwiązań, których wdrożenie spowo-

duje uwolnienie środków publicznych w wielko-

ści odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów wynikającemu z podjęcia przez Ministra 

Zdrowia decyzji o objęcie refundacją produktu 

leczniczego Respreeza 1000 mg, proszek i roz-

puszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji, 

Respreeza 4000 mg, proszek i rozpuszczalnik do 

sporządzania roztworu do infuzji oraz Re-

spreeza 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do 

sporządzania roztworu do infuzji, w ramach 

programu lekowego „Leczenie ludzką alfa1-pro-

teinazą chorych z wrodzonym niedoborem 

alfa1-antytrypsyny i rozedmą płuc (ICD10: J44.8 

i E88.0)”. 

Metodyka  

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu leczniczego Respreeza, progno-

zowane wydatki płatnika publicznego pono-

szone na leczenie podtrzymujące dorosłych 

z potwierdzonym ciężkim niedoborem inhibi-

tora alfa1-proteinazy wzrosną o ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’,’’ 

’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w pierwszych trzech latach 

po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do 

programu (01.2023-12.2025). 

W związku z tym, zgodnie z wymogami ustawy 

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środ-

ków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych, 

w uzupełnieniu analizy wpływu na budżet wyko-

nano analizę racjonalizacyjną. W celu wygospo-

darowania środków, równoważących wpływ na 

budżet płatnika decyzji o finansowaniu leku Re-

spreeza w leczeniu podtrzymującym w celu spo-

wolnienia progresji rozedmy płuc u dorosłych z 

potwierdzonym ciężkim niedoborem alfa1-an-

tytrypsyny przedstawiono rozwiązanie mające 

na celu optymalizację wydatków płatnika, pole-

gające na ’’’’’’’{|’’’’|’’|’’’’’’’ ’’’’’’||’’ {’’’ ’’’’’’ 

’’’’|’’’|’’’’ ’’’’’ ’’|||’’’ | [’’’’’’’’’’’’ {’’’ ’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ 

’’’ ’’|’’’ ’’’’ ’’|’’’’’ ’’, ’’{|{’’ {| {’’’ ’’’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’ { 

’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’+ ’ ’’{|{|’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’{’’’’’’|’’’’ 

’’’{ ’’’| ’’,’’’’ ||. 

Wyniki 

W przypadku podjęcia decyzji o finansowaniu 

leku Respreeza we wnioskowanym wskazaniu 

prognozowany wzrost wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych wyniesie kolejno 

’’,’’ ’’’’’’ || (2023 r.), ’’,’’ ’’’’’’ || (2024 r.) oraz 

’’’’,’’ ’’’’’’ || (2025 r.).  

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-

zała, że poprzez wdrożenie zaproponowanego 

rozwiązania można uwolnić środki finansowe 

płatnika publicznego w wysokości co najmniej 

’’’’,’’ ’’’’’’ || rocznie. ’’’’’[’’’’’[’’’’’ |{[’’’’’’ ’’’’’’’’’’|’’’’ 

’’{|’’’’’||{|’’’| [’{|’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’||’’’’’ 

’’’’ ’’’’’’|’’{, ’’[’’’’’{’’[’’’’’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’|’’{’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’|’’’’’’[’ ’’[’’’’’’’[’ [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ({[’’’ ’’’’’’’’), ’’,’’ 

’’’’’’ || ({[’’’ ’’’’’’’’) [’{’’| ’’,’’ ’’’’’’ || ({[’’’ ’’’’’’’’). 



 
6 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

Respreeza®  
(ludzka alfa1-antytrypsyna) 

w leczeniu podtrzymującym w celu spowolnienia progresji rozedmy 
płuc u dorosłych z potwierdzonym ciężkim niedoborem  
alfa1-antytrypsyny 

Wnioski końcowe 

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-

zała, że proponowane rozwiązania pozwolą 

na uwolnienie środków publicznych w wysoko-

ści ’’{|’’’’’||{|’’’|’’’’’ ’’’|{[’{{ ’’[’{|{|’’’ ’’’|’’’’’’’’|’’| 

| ’’’’’’’’|| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’{’’{’’’’|’’.  
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1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy jest określenie prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjęcia 

decyzji o refundacji produktu leczniczego Respreeza (ludzki inhibitor alfa1-proteinazy), stosowanego 

w leczeniu podtrzymującym w celu spowolnienia progresji rozedmy płuc u dorosłych z potwierdzonym 

ciężkim niedoborem alfa1-antytrypsyny (AAT; zwanym także niedoborem inhibitora alfa1-proteinazy), 

w ramach proponowanego programu lekowego. 

Analiza została wykonana na zlecenie CSL Behring Sp. z o.o. w związku z planowanym złożeniem do mi-

nistra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego Respreeza 1000 

mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do infuzji, Respreeza 4000 mg, proszek i rozpusz-

czalnik do sporządzania roztworu do infuzji oraz Respreeza 5000 mg, proszek i rozpuszczalnik do spo-

rządzania roztworu do infuzji, w ramach programu lekowego „Leczenie ludzką alfa1-proteinazą chorych 

z wrodzonym niedoborem alfa1-antytrypsyny i rozedmą płuc (ICD10: J44.8 i E88.0)”. 

2 Metodyka 

W podstawowym wariancie analizy wpływu na budżet oszacowano, że finanswanie leku Respreeza we 

wnioskowanym wskazaniu spowoduje wzrost wydatków płatnika publicznego w okresie pierwszych 

trzech latach jego finansowania. W związku z tym, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-

dycznych (Ustawa 2011), w uzupełnieniu analizy wpływu na budżet przeprowadzono analizę racjonali-

zacyjną. 

Rozważono istniejące możliwości wygospodarowania środków na finansowanie leku Respreeza w ra-

mach programu lekowego bez jednoczesnego zwiększania łącznych nakładów finansowych w systemie. 

W opracowaniu przeanalizowano obowiązujące reguły finansowania leków w poszczególnych katego-

riach dostępności refundacyjnej, skupiając się przede wszystkim na preparatach, które wymagają naj-

większych nakładów finansowych płatnika publicznego, pod kątem możliwości ich optymalizacji. Hory-

zont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjętym w analizie wpływu na budżet 
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i obejmuje okres od zakładanego wejścia w życie finansowania leku Respreeza (1 stycznia 2023 r.) do 

31 grudnia 2025 r., czyli trzy pierwsze lata obowiązaywania decyzji refundacyjnej.  

3 Dodatkowe wydatki płatnika publicznego 

W wykonanej analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki inkrementalne pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych scenariusza nowego zakłada-

jącego finansowanie leku Respreeza ze środków publicznych w porównaniu z sytuacją będącą przedłu-

żeniem obecnej praktyki klinicznej, w ramach której nie podlega on finansowania we wnioskwoanym 

wskaznaiu (BIA Respreeza 2021). W poniżeszej tabeli przedstawiono oszacowane w wariancie podsta-

wowym analizy wpływu na budżet inkrementalne wydatki płatnika wynikające z realizacji scenariusza 

nowego. 

Tabela 1. Dodatkowe wydatki płatnika w analizie BIA. 

Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki płatnika publicznego 

Rok 2023 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Rok 2024 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Rok 2025 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

W przypadku podjęcia decyzji o finansowaniu leku Respreeza, prognozowany wzrost wydatków pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wynosi ’’,’’ ’’’’’’ || (2023 r.), 

’’,’’ ’’’’’’ || (2024 r.) oraz  ’’’’,’’ ’’’’’’ || (2025 r.) w kolejnych latach horyzontu czasowego, i jest to kwota, 

jaką w analizowanym okresie należy wygospodarować w systemie ochrony zdrowia, aby pokryć wydatki 

wynikające z decyzji o finansowaniui leku Respreeza w rozważanym wskazaniu, nie powodując przy tym 

konieczności zwiększenia obciążeń budżetu płatnika publicznego. 
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4 Proponowane rozwiązanie racjonalizacyjne 

Proponowany mechanizm polega na ’’’’’’’{|’’’’|’’|’’’’’’’ ’’’’’’||’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’|’’’’ ’’’’’ ’’|||’’’ | [’’’’’’’’’’’’ 

{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’|’’’ ’’’’ ’’|’’’’’ ’’, ’’{|{’’ ’’’’’ {| {’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’+ ’ ’’{|{|’’’’ ’’’’’’’’ ’’’ 

’{’’’’’’|’’’’ ’’’{{ ’’’|{|’’ ’’’| ’’,’’’’ ||. 

Kalkulacje wysokości uwolnionych środków, wynikających z wprowadzenia zaproponowanego rozwią-

zania racjonalizacyjnego, przedstawiono poniżej. Analizę wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym 

z horyzontem analizy wpływu na budżet. 

``` [’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’{|’’|[’’’[’ {’| ’’’’{’’’’’’’’’’ [’’’[’’’’’||’’’|’’|’’’ ’’’’’’’’’’{|’’|’’’’’’’’’’ ```’’’’{{{’’ ’’’’{[’’’’’’’ (` 

``’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’) [’{’’| {’’{’’’’’[’|’’’’’’’’’’’’ | ’’|’’’|’’’’’[’|’’’ ’’’’’’ |’’ ’’’’’’’’ {[’’’ (’’’’ ’’/’’’’’’’’/’’V). ’’ ’’{{| ’’’’’|’’’ {’’ 

’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’, ’’[’{{|’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’{’’’’’’ ’’’’ {’’’’’’’’{| (’’{{’’ ’’) ’’’|’’{’’’’[’ ’’[’||’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’’ ’[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{ 

[’’’{’’’’’’’ ’’’’+ (’’’’’ |’’’’’’’’’’|’’’’ {’| ’’’’ ’’|’’’’’ ’’), ’’{|{|’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’{’’’’’’|’’’’ ’’’’’ ’’{|’’’’{’’’’|’’ ’’,’’’’  ||. ’’’’’’| ’’{’ 

’’’’’’|’’| ’’{||’|{[’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’, ’’{|{| ’’’’’[’|’’’’’’ |’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’[’’’’ {’’’[’’’[’’’’’| ’’[’{{|’’ ’’[’ ’’’’’’’ 

’’’  ’’{||’’’’’’’’’’ |’’’’’’’’’’ | ’’’’|’’| [’’’’’|’’{’’[’|’’’| (’’’’ {|’’’’’’ ’’{|’’’’’{’’|’’’), {|’’’ ’’’’{’’|’’’’, |’’ |{’’’’’’ ’ ’’’|{[’{{ ’’[’’ 

’|’’{| |’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’[’{’’|’ ’’{’’’’| ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’||’’| |’’’’’’|’’’’’ ’’’|{|| (’’,’’’’ || |’’ [ ’’’’’ ’’[’’’’ ’’’’’’’). 

Prognozę rocznej wysokości uwolnionych środków w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu 

przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 2. Prognozowane uwolnione środki wynikające z wprowadzenia proponowanego rozwiązania. 

Scenariusz 
’’’’|’’[’’’’’{’’ ’’’|’’’’{’’’ ’’|’’{’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

{’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’|’’’’’ ’’ 

’’{’’’’ ’’’’{’’’’’’’| (’’’’{’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’|’’’’’ ’’) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

’’{’’’’ ’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’’[’ {[’|’’’’||’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

’’’’’[’’’’’[’’’’’ |{[’’’’’’ [||] ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku wprowadzenia zakładanego rozwią-

zania wynosi ’’’’,’’’’ ’’’’’’ || {[’’’|’’’’’. 
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5 Bilans wydatków płatnika 

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatków płatnika wynikających z podjęcia decyzji o refun-

dacji produktu leczniczego Respreeza oraz szacowanej wielkości uwolnionych środków budżetowych 

wynikających z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w poniż-

szej tabeli. Przyjęto założenie, że kwoty oszczędności związane z proponowanym mechanizmem w ko-

lejnych latach będą stałe. 

Tabela 3. Bilans wydatków płatnika. 

Horyzont czasowy Przyrost wydatków Uwolnione środki Bilans wydatków 

Rok 2023 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Rok 2024 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Rok 2025 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wdrożenie proponowanego rozwiązania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie środków publicznych 

przewyższających szacowane w analizowanym okresie wydatki płatnika wynikające z finansowania leku 

Respreeza o kolejno ’’,’’ ’’’’’’ || w pierwszym,’’,’’ ’’’’’’ || w drugim roku oraz ’’,’’ ’’’’’’ || w trzecim roku. 

6 Wnioski końcowe 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że proponowane 

rozwiązania pozwolą na uwolnienie środków publicznych w wysokości co najmniej równoważącej wzrost 

kosztów wynikający z analizy wpływu na budżet dla produktu leczniczego Respreeza. 

Obliczenia związane z proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym uwzględniają najbardziej aktu-

alne – na chwilę przeprowadzania analizy – informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich 

kosztów, dostępne na podstawie publikowanych materiałów Narodowego Funduszu Zdrowia i Minister-

stwa Zdrowia.  
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Respreeza®  
(ludzka alfa1-antytrypsyna) 

w leczeniu podtrzymującym w celu spowolnienia progresji rozedmy 
płuc u dorosłych z potwierdzonym ciężkim niedoborem  
alfa1-antytrypsyny 

Piśmiennictwo 

BIA Respreeza 2021 ’’’’’’|[’{ ``` ’ ’’’{’’. Respreeza w leczeniu podtrzymującym u dorosłych z potwierdzonym cięż-
kim niedoborem inhibitora alfa1-proteinazy. Analiza wpływu na budżet. Wersja 1.0, Kraków 
2021. 

MZ 21/10/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2021 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyro-
bów medycznych na 1 listopada 2021 r. 

UR 5/2021/IV Uchwała Rady NFZ z dnia 12 marca 2021 r. w sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania z 
działalności Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartał 2020 r. 

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, z późn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 
696. 
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