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Streszczenie 

CEL 

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

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

produktu leczniczego Kisqali (RBC, rybocyklib) stosowanego w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (IA) w 

leczeniu uzupełniającym (adiuwantowym) pacjentów z wczesnym rakiem piersi z obecnością receptorów 

hormonalnych (ang. hormone receptor positive, HR+), bez nadekspresji receptora ludzkiego naskórkowego 

czynnika wzrostu 2 (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2-), o wysokim ryzyku nawrotu, tj.: 

 stopień zaawansowania IIB – III zaawansowania anatomicznego, 

 stopień zaawansowania IIA zaawansowania anatomicznego, w którym: 

o występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych, lub 

o nie występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych, ale stwierdza się:  

 stopień złośliwości histologicznej G3, albo 

 stopień złośliwości histologicznej G2 oraz występowanie któregokolwiek z następujących kryteriów:  

 Ki-67≥20% i/lub 

 wskaźnik wysokiego ryzyka w wyniku badania sygnatury genowej. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów. 

Uwzględniono 3-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2026 roku. W analizie założono, że rybocyklib 

będzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z HER2-ujemnym, hormonowrażliwym, wczesnym rakiem 

piersi po przebytym leczeniu radykalnym z wysokim ryzykiem nawrotu choroby zdefiniowanym wg kryteriów 

programu lekowego. Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując odnalezione dane epidemiologiczne 

z danymi z otrzymanych raportów / badań       . 

Na podstawie danych z otrzymanych raportów określono udziały aktualnie stosowanych opcji terapeutycznych. 

Prognozowane rozpowszechnienie RBC+ IA w populacji docelowej określono w oparciu o opinie ekspertów 

klinicznych wyrażone na Spotkaniu Komitetu Doradczego oraz na podstawie danych o rozpowszechnieniu leków 

z grupy CDK 4/6 w leczeniu zaawansowanego raka piersi. 

Na podstawie przeprowadzonej analizy ekonomicznej przyjęto dane dotyczące efektywności poszczególnych 

schematów leczenia oraz dane dotyczące czasu trwania leczenia.  

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz łącznej perspektywy płatnika publicznego i 

pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

koszty leków, koszty podania leków, koszty monitorowania terapii i stanów zdrowia, koszty leczenia zdarzeń 
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niepożądanych, koszty leczenia po wystąpieniu progresji choroby oraz koszty opieki terminalnej. Cenę produktu 

Kisqali w analizowanym wskazaniu otrzymano od Zamawiającego.  

Analizę przeprowadzono dla dwóch scenariuszy. W scenariuszu istniejącym założono, że RBC nie będzie 

finansowany ze środków publiczny w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu nowym przyjęto, że będzie on 

finansowany w ramach programu lekowego począwszy od początku 2026 r. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w 

scenariuszu nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy 

uwzględnieniu proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

WYNIKI 
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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) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych produktu leczniczego Kisqali (RBC, rybocyklib) stosowanego w skojarzeniu z 

inhibitorem aromatazy (IA) w leczeniu uzupełniającym (adiuwantowym) pacjentów z wczesnym rakiem 

piersi z obecnością receptorów hormonalnych (ang. hormone receptor positive, HR+), bez 

nadekspresji receptora ludzkiego naskórkowego czynnika wzrostu 2 (ang. human epidermal growth 

factor receptor 2, HER2-), o wysokim ryzyku nawrotu choroby, tj.:  

 stopień zaawansowania IIB – III zaawansowania anatomicznego, 

 stopień zaawansowania IIA zaawansowania anatomicznego, w którym: 

o występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych, lub 

o nie występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych, ale stwierdza się:  

 stopień złośliwości histologicznej G3, albo 

 stopień złośliwości histologicznej G2 oraz występowanie któregokolwiek z następujących 

kryteriów:  

 Ki-67≥20% i/lub 

 wskaźnik wysokiego ryzyka w wyniku badania sygnatury genowej. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna [dane poufne] 
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Populację docelową niniejszej analizy stanowią chorzy z wczesnym rakiem piersi o fenotypie 

HR+/HER2-, po przebytym leczeniu o założeniu radykalnym oraz o wysokim ryzyku nawrotu choroby. 

Wysokie ryzyko nawrotu definiują kryteria włączenia do PL. W ramach oszacowań populacyjnych 

obliczono liczbę nowych pacjentów w populacji docelowej w latach 2026-2028. Dodatkowo, biorąc pod 

uwagę kryteria kwalifikacji, obliczono liczbę nowych pacjentów z populacji docelowej w roku 2025, 

którzy nadal się do niej kwalifikują w pierwszym roku analizy, tj. 2026. 

Do oszacowania liczby pacjentów z populacji docelowej wykorzystano dane z bazy Krajowego 

Rejestru Nowotworów (KRN) [9],  Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [10], publikacji Więckowska 2015 

[11], odnalezionych w ramach przeszukania danych z badań epidemiologicznych [12] oraz danych z 

otrzymanych od Zamawiającego badań ankietowych       

   . Liczebność populacji docelowej jest taka sama w obu scenariuszach 

analizy. W obliczeniach analizy pacjenci z populacji docelowej w danym roku są włączani 

równomiernie do obliczeń w 13. cyklach o długości 4 tygodnie (razem 39 cykli w 3-letnim horyzoncie 

czasowym analizy). 

W scenariuszu istniejącym wszyscy chorzy z populacji docelowej rozpoczynają leczenie adiuwantowe 

za pomocą inhibitora aromatazy (IA, letrozol lub anastrozol) lub tamoksyfenu (TMX). Udziały 

poszczególnych leków określono na podstawie danych z otrzymanego   [3]. W 

scenariuszu nowym część chorych z populacji docelowej rozpocznie leczenie adiuwantowe RBC + IA. 

Przewidywane udziały interwencji ocenianej określono na podstawie uzyskanej opinii ekspertów 

klinicznych [13] oraz na podstawie analizy historycznych danych refundacyjnych dotyczących 

rozpowszechnienia leków z grupy CDK 4/6 [14], które są refundowane w leczeniu chorych z 

zaawansowanym rakiem piersi. 

Na podstawie przeprowadzonej analizy ekonomicznej [15] określono rozkład pacjentów w kolejnych 

4–tygodniowych cyklach dla pacjentów rozpoczynających leczenie adiuwantowe: pacjenci wolny od 

choroby inwazyjnej (IDFS, ang. invasive disease free survival), pacjenci ze wznową miejscową 

choroby (NMR, ang. non-metastatic recurrence), pacjenci z remisją choroby. Dane te różnią się w 

zależności od stosowanej terapii: osobny rozkład dla RBC + IA oraz osobny rozkład dla IA/TMX. Dla 

każdego ze stanów przypisane są koszty: leków i ich podania, monitorowania, dodatkowego leczenia 

oraz leczenia zdarzeń niepożądanych związanych z leczeniem adiuwantowym. Na podstawie wyników 

analizy ekonomicznej, w niniejszej analizie zaimplementowano także dane kosztowe związanie z 

leczeniem pacjentów w przypadku wystąpienia wznowy odległej (leki, podanie, monitorowanie) oraz z 

opieką terminalną.  

Biorąc pod uwagę koszt leku Kisqali w leczeniu adiuwantowym, analizę przeprowadzono w dwóch 

wariantach: z uwzględnieniem proponowanych zasad umowy podziału ryzyka (RSS, ang. risk sharing 

scheme) lub bez ich uwzględnienia. Cenę Kisqali otrzymano od Zamawiającego. Wartości pozostałych 

kategorii kosztowych przyjęto zgodnie z przeprowadzoną analizą ekonomiczną. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla rybocyklibu w leczeniu adiuwantowym raka piersi zgodnie z 

zapisami proponowanymi w ramach programu lekowego (szczegółowa definicja w rozdz. 2.5). 

 Na podstawie odnalezionych oraz otrzymanych źródeł danych przeprowadzono prognozę 

liczebności populacji docelowej w kolejnych 3 latach, począwszy od początku 2026 roku. W 

dalszych obliczeniach każdy rok analizy podzielono na 4-tygodniowe cykle. 

 Na podstawie otrzymanych danych     określono rozpowszechnienie aktualnie 

stosowanych schematów leczenia w ramach hormonoterapii adiuwantowej w populacji docelowej 

analizy. 

 Na podstawie uzyskanej opinii ekspertów oraz historycznych danych refundacyjnych dotyczących 

rozpowszechnienia leków CDK 4/6 w zaawansowanym raku piersi oszacowano przewidywane 

rozpowszechnienie RBC + IA w populacji docelowej analizy, przy założeniu, że RBC będzie 

finansowany dla tych chorych w ramach programu lekowego od 1 stycznia 2026 r. Określono 

także sposób zastępowania aktualnie stosowanych terapii przez RBC + IA. 

 Na podstawie analizy ekonomicznej określono parametry dotyczące skuteczności (przeżycie 

wolne od choroby inwazyjnej, remisja, wznowa miejscowa, wznowa odległa). Określono także 

schematy dawkowania i czas trwania terapii adiuwantowej oraz wartości parametrów kosztowych 

(leki, podanie, monitorowanie, leczenie stanów zdrowia, opieka paliatywna).  

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2026–2028: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania RBC ze środków publicznych w analizowanej populacji, 

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu RBC 

ze środków publicznych w analizowanej populacji. 

 Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

istniejącym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, 

oznacza to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków 

inkrementalnych, oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

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

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

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 
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cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 

2 (np. wariant A1 i A2). 

2.2. Forma analizy 

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

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, 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 24 października 2023 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 [16], analizę przeprowadzono z perspektywy 

płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy uwzględnieniu 

współpłacenia za leki. 

Współpłacenie za leki nie występuje w przypadku leków finansowanych w ramach programu lekowego 

oraz leków stosowanych w ramach chemioterapii. Ze względu na zakładany sposób finansowania 

RBC (program lekowy) współpłacenie pacjenta za leki nie dotyczy leku Kisqali. Współpłacenie za leki 

występuje w przypadku leków z grupy inhibitorów aromatazy, tamoksyfenu oraz gosereliny – leki te 

finansowane są w części A wykazu leków refundowanych. Odpłatność pacjentów za wymienione leki 

jest relatywnie niewielka – odpowiednio 2,6%, 9,1%, 6,1% i 0% kosztów letrozolu, anastrozolu, 

gosereliny i tamoksyfenu to koszty ponoszone przez pacjentów; jednocześnie taki udział kosztów 

dotyczy tylko pacjentów do 65. roku życia, gdyż pacjenci starci otrzymują te leki bezpłatnie w ramach 

programu 65+. W konsekwencji w analizie uznano wyniki z obu uwzględnionych perspektyw za 

tożsame. Technicznie w obliczeniach jako koszty omawianych leków przyjęto koszty płatnika 

publicznego (bez uwzględnienia programu 65+, za przyjęciem takiego założenia przemawia 

początkowy wiek pacjentów z populacji docelowej). W celu wykazania tożsamości wniosków 

płynących z analizy przeprowadzono analizę wrażliwości w tym zakresie (wariant K), w których wyniki 

wygenerowano z uwzględnieniem kosztów całkowitych płatnika i pacjentów za omawiane leki. 

Analogiczne podejście zastosowano w przeprowadzonej analizie ekonomicznej. 
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2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 3–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że RBC będzie finansowany ze 

środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach programu lekowego począwszy 

od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [17] 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 [7], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

W niniejszej analizie wybrany horyzont czasowy jest dłuższy niż 2 lata. Za przyjęciem dłuższego 

horyzontu czasowego przemawia maksymalny czas podawania RBC w leczeniu adiuwantowym 

wynoszący 3 lata.  

2.5. Populacja docelowa 

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu lekowego populację docelową niniejszej analizy 

stanowią dorośli chorzy z potwierdzonym histologicznie inwazyjnym rakiem piersi z udokumentowaną 

ekspresją steroidowych receptorów hormonalnych (HR+) oraz udokumentowanym brakiem 

nadmiernej ekspresji receptora HER2 (HER2 ujemny) oraz wysokim ryzykiem nawrotu definiowanym 

jako: 

 stopień IIB-III zaawansowania anatomicznego lub 

 stopień IIA zaawansowania anatomicznego, w którym: 

o występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych lub 

o nie występują przerzuty do pachowych węzłów chłonnych, ale stwierdza się: 

 stopień złośliwości histologicznej G3 albo  

 stopień złośliwości histologicznej G2 z występowanie któregokolwiek z następujących 

kryteriów:  

 Ki-67 ≥ 20% i/lub 

 wskaźnik wysokiego ryzyka w wyniku badania sygnatury genowej. 

Do pozostałych kryteriów kwalifikacji należą: przebyte leczenie chirurgiczne o założeniu radykalnym, 

stopień sprawności 0-1 wg kryteriów Zubroda-WHO lub ECOG, wykluczenie ciąży / karmienia piersią, 

nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postępowaniem farmakologicznym 

chorób współistniejących stanowiących przeciwwskazanie do leczenia oraz w przypadku 

współistnienia innych aktywnych nowotworów kwalifikacja do leczenia musi uwzględniać rokowanie 

związane ze współistniejącym nowotworem. 
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zdrowotne (lata życia skorygowane jakością) niż na koszty. Z tego powodu zrezygnowano z 

przeprowadzenia alternatywnych obliczeń w tym zakresie w niniejszej analizie. 

2.8. Koszty 

W niniejszej analizie wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 Koszty leczenia adiuwantowego i koszty leczenia wczesnego raka piersi: 

o koszty leków, 

o koszty poddania leków,  

o koszty monitorowania,  

o koszty stanów zdrowia, 

o koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 Koszty leczenia choroby odległej i opieki terminalnej: 

o koszty leków, 

o koszty podania leków,  

o koszty monitorowania, 

o koszty opieki terminalnej. 

Należy zaznaczyć, że wszystkie uwzględnione w niniejszej analizie koszty są tożsame z kosztami 

uwzględnionymi w przeprowadzonej analizie ekonomicznej [15]. Ze względu na różne konstrukcje 

plików obliczeniowych obu analiz zastosowano różne „szeregowanie” uwzględnionych kosztów. 

2.8.1. Leczenie adiuwantowe i koszty leczenia wczesnego raka piersi 

8 1.1.2.8.1.1.   K TY LEKKOSZTY LEKÓW    

Kisqali 
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wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków może mieć niepewność w 

oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1). Ponadto, w załączonym arkuszu kalkulacyjnym istnieje możliwość wygenerowania 

wyników analizy przy uwzględnieniu dowolnych wartości parametrów populacyjnych oraz dotyczących 

rozpowszechnienia. 
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4. Analiza wpływu na system ochrony 

zdrowia 

4.1. Wpływ na organizację udzielania świadczeń 

zdrowotnych 

Rybocyklib podawany jest pacjentom w formie doustnej. Jego podawanie nie wiąże się więc z 

dodatkowymi kosztami dotyczącymi wyposażenia placówek medycznych (sprzętowe, osobowe i inne). 

Podawanie RBC nie generuje kosztów (lek stosowany jest przez pacjenta samodzielnie). 

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

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

przypadku finansowania RBC ze środków publicznych w analizowanym wskazaniu w stosunku do 

wymogów stawianych obecnie ośrodkom prowadzącym leczenie taka piersi, w tym zaawansowanego 

raka piersi z wykorzystaniem tego leku. W związku z tym ośrodki prowadzące aktualnie leczenie 

chorych z rakiem piersi będą w stanie prowadzić również terapię adiuwantową tym lekiem dla chorych 

z populacji docelowej tejże analizy. 

Podjęcie decyzji o finansowaniu RBC ze środków publicznych w leczeniu adiuwantowym raka piersi 

nie powinno spowodować istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niż 

ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie. 

4.2. Aspekty etyczne i społeczne 

Podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu RBC w leczeniu adiuwantowym wczesnego raka piersi 

zwiększyłoby spektrum terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze względów etycznych i 

społecznych (poprawa równości dostępu do świadczeń) należy rozważyć jego finansowanie w 

populacji docelowej analizy. 
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5. Podsumowanie 
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6. Ograniczenia 

 Prognozowaną liczbę zachorowań na raka piersi przyjęto na podstawie prognoz MPZ i danych 

KRN. Każda prognoza obarczona jest błędem prognozy. Wartości pozostałych parametrów 

uwzględnionych w oszacowaniach populacji docelowej obliczono na podstawie danych z MPZ, 

badania epidemiologicznego oraz wyników otrzymanych badań ankietowych przeprowadzonych 

wśród lekarzy onkologów. W szczególności wykorzystanie danych uzyskanych na podstawie 

badań ankietowych jest obarczone ryzykiem potencjalnego błędu, polegającym na tym, że 

udzielone odpowiedzi nie muszą być reprezentatywne w skali całego kraju. 

 Rozpowszechnienie RBC + IA w populacji docelowej zostało określone jako średnie na podstawie 

uzyskanych opinii ekspertów klinicznych oraz historycznych danych refundacyjnych dla leków z 

grupy CDK 4/6. Oba źródła wskazują na różne rozpowszechnienie i tym samym jest niepewność 

do co wartości tego parametru w analizie. 

 Dane dotyczące skuteczności, w tym dane o czasie trwania leczenia, RBC + IA oraz 

alternatywnych opcji terapeutycznych przyjęto na podstawie analizy ekonomicznej. A zatem 

wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przekładają się na ograniczenia 

analizy wpływu na budżet. 

 Koszty uwzględnione w niniejszej analizie przyjęto na podstawie analizy ekonomicznej. W związku 

z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczące kosztów są również ograniczeniami niniejszej 

analizy. 
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7. Dyskusja 

Celem niniejszej analizy było oszacowanie zmian w wydatkach płatnika publicznego i pacjentów w 

przypadku rozpoczęcia refundacji rybocyklibu w leczeniu adiuwantowym wczesnego raka piersi 

HR+/HER2-. Szczegółowe kryteria włączenia do populacji docelowej / terapii są definiowane przez 

zapisy proponowanego programu lekowego. 

Biorąc pod uwagę wszystkie kryteria włączenia do populacji docelowej, wskazanie liczebności 

populacji docelowej jest procesem złożonym. Nie odnaleziono jednego źródła danych, które 

pozwoliłoby na wiarygodne wskazanie liczebności populacji docelowej niniejszej analizy. W celu jej 

oszacowania konieczne było wykorzystanie kilku źródeł danych. W analizie wpływu na budżet dla 

abemacyklibu (Zlecenie 191/2024) populacja docelowa również została oszacowania na podstawie 

kilku źródeł danych (przy czym niemożliwa jest ich pełna weryfikacja ze względu na znaczne 

zaczernienie treści).  

Przeprowadzone w niniejszej analizie oszacowania w znacznym stopniu opierają się na 

dostarczonych przez Zamawiającego       

     . Należy mieć na uwadze, że kumulacja danych z 

kilku źródeł może wpływać na niepewność końcowych oszacowań w tym zakresie. Z drugiej strony na 

każdym etapie oszacowań starano się dochować należytej staranności, analizując dane ze wszystkich 

dostępnych źródeł, w tym w podziale na stopnie zaawansowania choroby tam, gdzie było to możliwe.  

W oszacowaniach populacyjnych nie analizowano chorych z obecną mutacją BRCA1/BRCA2. 

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej dla takich chorych terapią pierwszego wyboru będzie 

olaparyb. Tym samym w praktyce klinicznej populacja docelowa dla rybocyklibu może być węższa niż 

definiują kryteria włączenia do programu lekowego, aczkolwiek grupa chorych kwalifikująca się do 

leczenia olaparybem dla wczesnego raka piersi HR+/HER2- nie jest duża i wynosi około 5-7% [2, 15]. 

Kluczowym parametrem wpływającym na wyniki analizy jest rozpowszechnienie terapii adiuwantowej 

RBC+IA w populacji docelowej. W analizie zdecydowano się na przyjęcie „średniego” 

rozpowszechnienia, aczkolwiek należy pamiętać o znacznej rozbieżność dla danych wejściowych w 

zależności od wyboru źródła danych. Warto zaznaczyć, że w przyszłości możliwe jest rozpoczęcie 

refundacji abemacyklibu. W takiej, aktualnie hipotetycznej, sytuacji refundacyjnej część chorych, która 

w scenariuszu nowym niniejszej analizy została przypisana do terapii RBC+IA, musiałaby zostać 

przypisana do terapii z wykorzystaniem abemacyklibu i wzrost wydatków płatnika publicznego na 

rybocyklib byłby mniejszy. Dostępne dane wskazują, że spośród populacji pacjentów spełniających 

kryteria kwalifikacji do terapii adiuwantowej rybocyklibem, około  spełnia też kryteria włączenia 

do leczenia abemacyklibem [2, 18]. 
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W ramach analizy wrażliwości w niniejszej analizie nie testowano, w jakim stopniu na wyniki wpływają 

zmiana założeń dotyczących czasu trwania leczenia adiuwantowego oraz założeń dotyczących 

efektywności terapii. W przeprowadzonej analizie ekonomicznej uwzględniono alternatywne 

scenariusze dla tych parametrów,          

             Uznano zatem 

za zasadne uproszczenie analizy wpływu na budżet poprzez ograniczenie wariantów testowanych w 

ramach analizy wrażliwości. Odpowiednią liczbę wariantów uwzględniono dla parametrów 

populacyjnych oraz dotyczących udziałów / rozpowszechnienia.  

Analizę przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym, do końca 2028 roku. Aktualnie 

obowiązująca decyzja refundacyjna dla rybocyklibu finansowanego dla chorych z zaawansowanym 

rakiem piersi HR+/HER2- wygasa w czerwcu 2027 r., a więc w połowie uwzględnionego horyzontu 

czasowego. Z tego względu po tym czasie nie jest wykluczona zmiana założeń cenowych dla tego 

leku. Po tej dacie, w ramach możliwych negocjacji cenowych między producentem z Ministerstwem 

Zdrowia, możliwa jest zmiana warunków cenowych. W przypadku refundacji rybocyklibu w obu 

zarejestrowanych wskazaniach taka zmiana może dotyczyć całej refundacji. W analizie nie 

uwzględniano ewentualnej zmiany cen leków w przyjętym horyzoncie czasowym. 

Wyniki analizy wskazują na        

    . Program lekowy leczenia raka piersi należy do 

najdroższych programów lekowych finansowanych ze środków publicznych. Wg danych z Uchwał z 

działalności NFZ, dostępnych także na platformie IKARPro w całym roku 2023 koszt jego realizacji 

wyniósł ponad 1 mld zł, z czego 901 mln zł to wydatki na leki. W I połowie 2024 r. koszt realizacji 

całego programu osiągnął niemal 550 mln zł [19].        
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A.3. Populacja docelowa 

A.3.1. Źródła danych 

Przy oszacowaniu liczebności populacji docelowej wykorzystano następujące źródła danych: 

 Krajowy Rejestr Nowotworów (KRN), 

 Mapa Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii (2018), 

 badania otrzymane od Zamawiającego: 

   

         

 dane literaturowe odnalezione w ramach przeszukania. 

Charakterystykę wykorzystanych źródeł danych przedstawiono w dalszej części rozdziału. 

Szczegółowy opis danych z nich pochodzących oraz sposób ich uwzględnienia w oszacowaniach 

populacyjnych znajduje się w rozdziale A.3.2.  

Krajowy Rejestr Nowotworów [9] 

Głównym źródłem danych na temat zachorowalności na raka piersi w Polsce jest baza KRN, w której 

raportowane są dane od roku 1999. Najnowsze opublikowane dane w momencie zakończenia prac 

nad analizą dotyczą roku 2022. W bazie KRN dostępne są dane o liczbie zachorowań i zgonów 

ogółem oraz w podziale na płeć i grupy wiekowe dla nowotworów definiowanych wg rozpoznań ICD-

10. Dane epidemiologiczne przedstawione są w postaci liczb lub standaryzowanych współczynników.  

Na potrzeby niniejszej analizy przeanalizowano dane o liczbie nowych zachorowań w latach 2010-

2022 (wcześniejsze lata pominięto) dla rozpoznania ICD-10: C50 (rak piersi). Dodatkowo, w celu 

porównania danych KRN z danymi z opracowania MPZ przeanalizowano również analogiczne dane 

dla ICD-10: D.05 (rak in situ sutka). 

Mapa Potrzeb Zdrowotnych 

Dane o zachorowalności raka piersi dostępne są w opracowaniach powstałych na podstawie danych z 

bazy MPZ „Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” [10, 20]. Z dwóch dostępnych 

opracowań uwzględniono nowsze z nich opublikowane w roku 2018 [10]. W opracowaniu tym 

przedstawiono dane o zapadalności rejestrowanej w 2016 r. na podstawie danych NFZ oraz 

przedstawiono informacje o przewidywanej liczbie nowych zachorowań w kolejnych latach do 2031 r. 
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W ramach niniejszej analizy przeanalizowano również dane z publikacji Więckowska 2015 [11]. 

Opracowanie to miało na celu stworzenie map potrzeb zdrowotnych oraz jak najbardziej precyzyjne 

określenie zachorowalności oraz 5-letniej chorobowości na nowotwory złośliwe w Polsce, w tym 

nowotwór piersi. W publikacji tej dostępne są m.in. dane o stopniu zaawansowania choroby oraz 

możliwościach terapeutycznych w momencie diagnozy nowotworu. 

   

          

          

                    

              

              

  

              

           

    

         

           

           

            

            

            

               

        

         

             

     

             

             

Dane literaturowe 

W celu odnalezienia danych, które mogą posłużyć do oszacowania liczebności populacji docelowej 

przeprowadzono przeszukanie w bazie MEDLINE (przez PubMed). Zastosowaną strategię 

wyszukiwania oraz jego wyniki przedstawiono w poniższej tabeli. 














































