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Streszczenie 

Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet było zbadanie wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania 
ze środków publicznych produktu leczniczego Jaypirca (substancja aktywna: pirtobrutynib) w leczeniu dorosłych 
pacjentów z nawrotową lub oporną na leczenie przewlekłą białaczką limfocytową (ang. chronic lymphocytic leukaemia, 
CLL) leczonych wcześniej inhibitorem BTK (kinaza tyrozynowa Brutona, ang. Bruton's tyrosine kinase). Wnioskowane 
warunki dotyczą refundacji w ramach programu lekowego. 

Dodatkowo przeprowadzono ocenę aspektów etycznych, społecznych oraz prawnych wprowadzenia refundacji 
pirtobrutynibu (produkt leczniczy Jaypirca). 

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 

Metodyka i założenia 

W analizie wpływu na budżet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne: 

• scenariusz istniejący, zakładający brak refundacji produktu leczniczego Jaypirca we wnioskowanym wskazaniu 
i zachowanie aktualnej praktyki klinicznej; 

• scenariusz nowy, uwzględniający wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Jaypirca zgodnie z projektem 
programu lekowego. 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej oraz prognozę liczby pacjentów leczonych pirtobrutynibem przyjęto 
w oparciu o prognozy Wnioskodawcy. 

Obliczenia przeprowadzono dla horyzontu dwuletniego, przyjmując datę 1 stycznia 2027 roku za prawdopodobny termin 
wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Jaypirca we wnioskowanym wskazaniu. 

Koszty oszacowano z perspektywy płatnika publicznego. Uwzględniono kategorie kosztów istotne z perspektywy płatnika 
publicznego: koszty refundacji leków, koszty podania leków, koszty diagnostyki i monitorowania. Koszty jednostkowe 
zaczerpnięto z zarządzeń Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ); przetargów dotyczących dostaw leków 
stosowanych w programie lekowym leczenia chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową; danych sprawozdawanych 
przez NFZ; opublikowanych polskich analiz ekonomicznych. 

Analizę przeprowadzono w dwóch wariantach: z uwzględnieniem proponowanego przez Wnioskodawcę instrumentu 
dzielenia ryzyka (RSS) oraz bez uwzględnienia RSS dla pirtobrutynibu. 

Przeprowadzono analizę wariantów skrajnych (warianty minimalny i maksymalny), w których oszacowano wpływ na budżet 
przy założeniu zmiany prognozowanej liczebności populacji docelowej o +/-10% w stosunku do prognozy podstawowej.  

Wyniki analizy 
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2. Metodyka i założenia analizy wpływu na budżet 

2.1. Populacja 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z nawrotową lub oporną na leczenie przewlekłą 
białaczką limfocytową (ang. chronic lymphocytic leukaemia, CLL) leczonych wcześniej inhibitorem BTK. 

Szczegółowy opis programu lekowego znajduje się w analizie problemu decyzyjnego [5]. Sposób oszacowania 
liczebności populacji docelowej opisano w rozdziale 3.2. 

2.2. Perspektywa 

Uwzględniono perspektywę finansową płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) 
odpowiedzialnego za refundację leków oraz świadczeń ambulatoryjnych i szpitalnych dla pacjentów 
z przedmiotowej populacji. 

W zakresie kategorii kosztów uwzględnionych w analizie, płatnik publiczny ponosi całość wydatków. Wobec 
powyższego perspektywa płatnika publicznego i perspektywa wspólna płatnika (NFZ + pacjent) są sobie równe. 

2.3. Porównywane scenariusze i warianty analizy 

W analizie oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne: 

• scenariusz istniejący, zakładający brak refundacji produktu leczniczego Jaypirca we wnioskowanym 
wskazaniu i zachowanie aktualnej praktyki klinicznej; 

• scenariusz nowy, uwzględniający wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Jaypirca zgodnie 
z projektem programu lekowego. 

2.4. Horyzont czasowy 

Niniejszą analizę przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego, przyjmując datę 1 stycznia 2027 roku 
za prawdopodobny termin wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Jaypirca we wnioskowanym 
wskazaniu. 

Celem analizy wpływu na budżet jest ocena skutków danej technologii medycznej dla rocznego budżetu opieki 
zdrowotnej w okresie kilku lat od jej wprowadzenia lub zakończenia finansowania. Analiza powinna 
obejmować przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku lub obejmujący co najmniej 
pierwsze 2 lata od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii ze środków publicznych [1, 2]. 

2.5. Dyskontowanie 

Analiza wpływu na budżet płatnika pokazuje przepływ środków finansowych w czasie, dlatego nie 
zastosowano dyskontowania kosztów [1]. 
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13. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacja o liczbie pacjentów chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową leczonych 
w ramach procedury Ratunkowego Dostępu do Technologii Lekowych. Dane niepublikowane, udostępnione 
na prośbę Spółki Instytut Arcana Sp. z o.o. Lipiec-sierpień 2025 roku   

14. NFZ. Świadczenia z rozpoznaniem przewlekłej białaczki limfocytowej. https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-
i-dane/zdrowe-dane/zestawienia/bialaczka-2022-2024, . 

15. Krajowy Rejestr Nowotworów. Raporty. https://onkologia.org.pl/pl/raporty. Dostęp 07.08.2025 

16. Komunikat dotyczący średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach 
lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do lipca 2025 r. 
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,8827.html, dostęp dnia 29.10.2025. 

17. Aestimo s.c. Marcin Kaczor, Rafał Wójcik. Analiza Wpływu na Budżet Płatnika. Calquence® (akalabrutynib) w leczeniu 
pierwszej linii chorych na przewlekłą białaczkę limfocytową bez względu na status delecji 17p (del17p) / mutacji w 
genie TP53 (mutTP53). Wersja 1.0. Kraków 2024. https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-
2024/8554-103-2024-
zlc?highlight=WyJha2FsYWJydXR5bmliIiwiYWthbGFicnV0eW5pYmVtIiwiYWthbGFicnV0eW5pYnUiXQ==, . 

18. Załącznik IV.3.2 do Uchwały Nr 6/2025/IV w sprawie przyjęcia okresowego sprawozdania z działalności Narodowego 
Funduszu Zdrowia za IV kwartał 2024 r. https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-
62025iv,6694.html, . 

19. Raport refundacyjny. Informacja o wielkości kwoty refundacji i pozostałych parametrów określonych w ustawie leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz jednostkowych wyrobów medycznych za 
styczeń–grudzień 2024 r. https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8738.html, . 

20. ZARZĄDZENIE NR 71/2025/DGL PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 4 sierpnia 2025 r. w sprawie 
określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia. 

21. ZARZĄDZENIE NR 9/2025/DGL PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 30 stycznia 2025 r. w sprawie 
określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Tekst 
ujednolicony. 

22. Konsultacja z ekspertem dotycząca praktyki klinicznej leczenia przewlekłej białaczki limfocytowej oraz chłoniaka 
z komórek płaszcza w Polsce. Instytut Arcana a CERTARA Company, Kraków 2025 (data on file). 
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