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1.  Podsumowanie analiz 

Choroby nowotworowe pozostajŃ od lat jednym z najpowaŨniejszych wyzwaŒ w ochronie zdrowia. 
W krajach Unii Europejskiej na choroby nowotworowe zapada rocznie ponad 2,6 mln os·b i sŃ one 
drugim najczňstszym powodem zgon·w dotykajŃcym ponad 1,2 mln os·b. W Polsce na choroby 
nowotworowe rocznie zapada ponad 150 tys. os·b. Prognozy prezentowane przez Polskie 
Towarzystwo Onkologiczne (PTO) w opracowaniu ĂObecny stan zwalczania nowotwor·w w Polsceò 
wskazujŃ na niepokojŃce zjawiska i prawdopodobny znaczny (ponad 25%) wzrost zachorowalnoŜci 
na nowotwory w naszym kraju do roku 2025 w por·wnaniu z rokiem 2011. 

Analiza wskaŦnik·w 5-letnich przeŨyĺ pacjent·w z rozpoznanŃ chorobŃ nowotworowŃ umieszcza 
Polskň w grupie kraj·w, kt·rych systemy ochrony zdrowia radzŃ sobie najsğabiej z pacjentami 
onkologicznymi. Sytuacja ta moŨe siň jeszcze pogorszyĺ wraz z prognozowanym wzrostem 
zapadalnoŜci na choroby nowotworowe, o ile nie zostanŃ podjňte odpowiednio wczeŜniej dziağania 
zaradcze. 

UwzglňdniajŃc radykalnie zmieniajŃce siň uwarunkowania spoğeczne w Polsce, problem chor·b 
nowotworowych stanie siň wyzwaniem dla stabilnoŜci krajowego systemu spoğeczno-ekonomicznego. 
Choroby te bowiem sŃ pierwszŃ przyczynŃ zgonu w grupie wiekowej 20-64 lata i drugŃ przyczynŃ 
zgonu wŜr·d cağej populacji.  

W tym kontekŜcie jako kluczowe pojawia siň pytanie o skutecznoŜĺ stosowanego w Polsce modelu 
opieki onkologicznej obejmujŃcego: 

Û prewencje ï pierwotnŃ i wt·rnŃ, 

Û wczesnŃ diagnostykň, 
Û terapiň, 

Û stosowane leki, 

Û rehabilitacjň, 
Û opiekň paliatywnŃ. 
 
W ramach niniejszego raportu przeprowadzono analizň zakresu stosowania lek·w i dostňpu 
do nowoczesnego, farmakologicznego leczenia nowotwor·w. PoniŨej przedstawiono wyniki analiz 
dotyczŃcych poziomu dostňpnoŜci innowacyjnych lek·w onkologicznych w dw·ch perspektywach: 

Û zakresu stosowanej refundacji, 

Û faktycznego wykorzystywania lek·w. 
 
Do niniejszej analizy zostağy wybrane kraje o rozwiniňtych systemach ochrony zdrowia, a takŨe kraje 
naszego regionu. Analizy przeprowadzono dla Polski oraz 12 wybranych kraj·w europejskich: Austrii, 
Czech, Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec, Rumunii, Sğowacji, Szwajcarii, Wňgier, Wğoch oraz 
Wielkiej Brytanii (na potrzeby raportu okreŜlane nazwŃ Ă13 kraj·wò). 

Analizie poddano 30 lek·w onkologicznych, kt·re zostağy dopuszczone do obrotu przez EuropejskŃ 
Agencjň Lek·w (EMA) od roku 2004 oraz kt·re speğniajŃ nastňpujŃce kryteria: 

a) wysokiego wykorzystania mierzonego sprzedaŨŃ w kilogramach, 

b) wysokiej wartoŜci sprzedaŨy w okresie 12 miesiňcy, tj. 2013Q4-2014Q3.  

NaleŨŃ do nich: Abraxane, Adcetris, Afinitor, Alimta, Avastin, Dacogen, Erbitux, Halaven, Inlyta, Iressa, 
Jakavi, Jevtana, Kadcyla, Nexavar, Perjeta, Sprycel, Stivarga, Sutent, Tafinlar, Tarceva, Tasigna, 
Tyverb (Tykerb), Vectibix, Vidaza, Votrient, Xalkori, Yervoy, Yondelis, Zaltrap, Zelboraf, kt·re 
dostarczane sŃ przez 16 r·Ũnych, globalnych firm farmaceutycznych. Wybrane leki stosowane 
sŃ w terapii najczňŜciej wystňpujŃcych nowotwor·w: pğuc, jelita grubego, piersi i prostaty oraz miňdzy 
innymi w leczeniu nowotwor·w trzustki, nerek i wŃtroby, a takŨe w terapii biağaczki i chğoniak·w 
Hodgkina  
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Wszystkie analizowane w raporcie leki zostağy dopuszczone do sprzedaŨy na terenie Unii 

Europejskiej przez EuropejskŃ Agencjň Lek·w (EMA) oraz posiadajŃ autoryzacjň lokalnŃ HTA
1
 

w Szwajcarii.  

 

Przeprowadzone analizy obejmowağy nastňpujŃce gğ·wne zagadnienia: 

(1) Poziom faktycznego wykorzystania innowacyjnych lek·w w poszczeg·lnych krajach, kt·ry 
zostağ zbadany w oparciu o relatywne wolumeny sprzedaŨy (rozdziağ 5).   

(2) Zakres dostňpnoŜci innowacyjnych lek·w w ramach system·w refundacyjnych, w tym 
okreŜlenie, czy przyjňty w danym kraju zakres wskazaŒ medycznych, dla kt·rych lek jest 
refundowany, nie ogranicza w znacznym stopniu jego dostňpnoŜci dla pacjent·w (rozdziağ 6). 

(3) SzybkoŜĺ dostňpnoŜci innowacyjnych lek·w dla pacjent·w. W tym celu, dla badanych lek·w 
i kraj·w okreŜlono czas, kt·ry upğynŃğ od decyzji EMA o dopuszczeniu leku do obrotu 
a osiŃgniňciem przez dany lek odpowiedniego poziomu sprzedaŨy (rozdziağ 7). 

  

                                                
1
 Swiss Health Technology Assessment 
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Podstawowe informacje metodologiczne i definicje 

1. DostňpnoŜĺ leku w systemie refundacyjnym oznacza, Ũe: 

a) dany lek zostağ objňty refundacjŃ, 

b) warunki refundacji nie ograniczajŃ grupy pacjent·w, dla kt·rych dany lek moŨe byĺ 
stosowany, w stosunku do zakresu wskazaŒ przyjňtego przez EMA, 

c) pacjent nie ponosi znacznych koszt·w finansowych przy dostňpie do leku w ramach 
refundacji. 

Ponadto dostňpnoŜĺ leku z ograniczeniami oznacza, Ũe  

a) dany lek zostağ objňty refundacjŃ, 

b) warunki refundacyjne ograniczajŃ grupň pacjent·w, dla kt·rych dany lek moŨe byĺ 
stosowany, w stosunku do zakresu wskazaŒ przyjňtego przez EMA, 

c) dostňp do leku w ramach refundacji wiŃŨe siň z poniesieniem przez pacjenta znacznych 
koszt·w, poniewaŨ pğatnik finansuje tylko niewielkŃ czňŜĺ zakupu. 

Lek niedostňpny oznacza, Ũe lek nie zostağ objňty refundacjŃ. 

2. Por·wnanie wykorzystania leku pomiňdzy poszczeg·lnymi krajami wymagağo przyjňcia 
odpowiedniej metodologii por·wnawczej (normalizacji). W tym celu wprowadzono pojňcie 
relatywnego wolumenu sprzedaŨy, kt·re oznacza liczbň sprzedanych standardowych 
opakowaŒ leku w przeliczeniu na liczbň zgon·w (w danym kraju w roku 2011) spowodowanych 
schorzeniami bňdŃcymi wskazaniami dla stosowania leku. Przeprowadzona normalizacja 
pozwala na por·wnanie kraj·w o r·Ũnej wielkoŜci populacji i epidemiologii.  

3. Dla kaŨdego z analizowanych lek·w wskazano 3 kraje (TOP3 kraje) o najwyŨszym relatywnym 
wolumenie sprzedaŨy. średni relatywny wolumen sprzedaŨy w tych krajach stanowiğ poziom 
odniesienia dla oceny wykorzystania leku w pozostağych krajach. 

4. Dla okreŜlenia skali wykorzystania leku w danym kraju wprowadzono nastňpujŃce poziomy 
wykorzystania: 

Û poziom rozpoznawalny:  3% relatywnego wolumenu
2
 sprzedaŨy TOP3 kraj·w,  

Û poziom znaczŃcy:  10% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w,  

Û poziom istotny:  25% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w. 
 
Podstawowe Ŧr·dğa danych 

Przeprowadzone w raporcie analizy wykonano gğownie z wykorzystaniem nastňpujŃcych Ŧr·değ 
danych: 

1. Dane epidemiologiczne 

Û Zachorowania i przeŨycia 5-letnie: WHO ï baza GLOBOCAN 2012 
Û śmiertelnoŜĺ - EUROSTAT 

2. Informacje dotyczŃce autoryzacji lek·w na rynku europejskim i szwajcarskim: 

Û Europejska Agencja Lek·w (EMA) 
Û szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOPH) 

3. Dane o sprzedaŨy lek·w 

Û PADDS IMS MIDAS Q3/2014, za okres 2004Q1 ï 2014Q3 

Pozostağe Ŧr·dğa danych wskazano w tekŜcie raportu, w miejscach ich uŨycia. 

  

                                                
2
 SprzedaŨ w okresie 12 miesiňcy, tj. 2013Q4 ï 2014Q3 
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Gğ·wne obserwacje i wnioski  

Z przeprowadzonych w raporcie analiz wynika, Ũe pacjenci onkologiczni w Polsce majŃ niŨszy 
niŨ w innych krajach dostňp do innowacyjnych lek·w onkologicznych. 

1. W Polsce tylko 2 innowacyjne leki onkologiczne refundowane sŃ bez ograniczeŒ 
w stosunku do wskazaŒ przyjňtych przez EMA i jest to najmniejsza liczba spoŜr·d 
wszystkich analizowanych kraj·w.  

2. Wykorzystanie lek·w w Polsce ï nawet tych refundowanych ï jest bardzo niskie 
w por·wnaniu z pozostağymi badanymi krajami. 

3. Leki sŃ p·Ŧno wprowadzane do refundacji, co widaĺ w okresie, kt·ry upğywa 
od autoryzacji EMA do uzyskania rozpoznawalnego poziomu wykorzystania leku. Czas ten 
jest jednym z najdğuŨszych w badanych krajach.  

W Polsce dostňp do lek·w onkologicznych zapewniony jest w ramach definiowanych przez 
Ministerstwo Zdrowia program·w lekowych i chemioterapii. W przypadku program·w lekowych 
okreŜlone zostağy dodatkowe kryteria stosowania leku. Zdefiniowane kryteria stosowania leku 
sŃ zawňŨajŃce w stosunku do wskazaŒ przyjňtych przez EMA. W konsekwencji utrudnia to dostňp 
pacjent·w do innowacyjnych form terapii w Polsce.   

W naszym kraju (w styczniu 2015 r.) tylko 2 spoŜr·d 30 analizowanych lek·w byğy dostňpne 
bez ograniczeŒ wskazaŒ medycznych. Jest to najniŨsza liczba innowacyjnych lek·w dostňpnych 
bez ograniczeŒ w badanych 13 krajach. Kolejne 16 innowacyjnych lek·w dostňpne byğo 
z ograniczeniami zakresu wskazaŒ stosowania leku w ramach program·w lekowych. 

JednoczeŜnie ğŃczna liczba 18 refundowanych lek·w jest jednŃ z najniŨszych w badanych krajach. 
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Wykres 1. DostňpnoŜĺ 30 innowacyjnych lek·w onkologicznych w systemach refundacyjnych 
stan na styczeŒ 2015. 

 

ťr·dğo: Opracowanie wğasne; 1) Polska: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe ,2) Holandia: 
http://www.medicijnkosten.nl; 3) Niemcy: http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A-Z/index.html; 
4) Austria:EKO:http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?contentid=1000
7.693707&action=2&viewmode=content; 5) Wğochy: AIFA: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ 
liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit%C3%A0; 6) Szwajcaria: FOPH: http://www.bag.admin.ch/themen/ 
krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=en; 7) Hiszpania: http:// Vademecum.es; 8) Francja: 
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php#result; 9) Czechy: SUKL: http://www.sukl.eu/; 10) 
Wielka Brytania: CDF: http://www.ppa.org.uk/edt/February_2015/mindex.htm, 11) Sğowacja: SUKL: 
http://www.sukl.sk,; 12) Wňgry: OEP:http://www.oep.hu/iframes/gyogyszerkereso, 
http://www.oep.hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/tetele
s_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista-medicamentelor-2015.html. Dostňp z dnia 30 
stycznia 2015. 
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W tabeli 1 zaprezentowano szczeg·ğowy wykaz lek·w wraz z ich dostňpnoŜciŃ lub dostňpnoŜciŃ 
z ograniczeniami dla poszczeg·lnych kraj·w. 

 

Tabela 1. DostňpnoŜĺ lek·w w systemach refundacyjnych, stan na styczeŒ 2015 

 

 - lek dostňpny (refundowany) 

 - lek dostňpny (refundowany) z ograniczeniami 

 - lek niedostňpny (nierefundowany) 

ťr·dğo: Autoryzowane strony internetowe podmiot·w zwiŃzanych dziağaniami refundacyjnymi , szczeg·ğowe 
informacje: patrz Ŧr·dğo do wykresu 1. 
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ABRAXANE 2 1 1 2 2 1 1

ADCETRIS 2 2 1 2 1 1 1

AFINITOR 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2 2 2

ALIMTA 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

AVASTIN 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

DACOGEN 2 2 1 2 2 2 2

ERBITUX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

HALAVEN 2 2 1 2 2 2 1 1

INLYTA 1 2 2 1 2 2 1 2 1 2 2

IRESSA 1 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2

JAKAVI 2 2 1 2 2 1 2 2 1 2

JEVTANA 2 2 1 2 1 2 2 1 2

KADCYLA 2 2 1 2 2 1 2

NEXAVAR 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

PERJETA 2 2 1 2 2 2 1

SPRYCEL 1 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

STIVARGA 2 2 1 2 2 1

SUTENT 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2

TAFINLAR 2 1 2 2 2 2 2 1 2 1

TARCEVA 1 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2

TASIGNA 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2

TYVERB 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2

VECTIBIX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2

VIDAZA 2 2 1 1 2 2 2 1 2

VOTRIENT 1 2 1 1 2 2 2 1 1 2 2 2

XALKORI 2 2 1 2 2 2 1 2

YERVOY 1 2 2 1 2 1 2 2 1

YONDELIS 1 2 1 1 2 2 2 2 2

ZALTRAP 2 2 1 2 2 2 2 1 2 2

ZELBORAF 1 2 2 2 2 2 2 2 1

Liczba lek·w 

dostňpnych
2 30 13 5 28 25 24 21 2 15 15 14 11

Liczba lek·w 

dostňpnych z 

ograniczeniami

16 0 17 25 0 3 3 4 21 5 2 0 0

Razem 18 30 30 30 28 28 27 25 23 20 17 14 11
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Wykorzystanie innowacyjnych lek·w w Polsce ï w por·wnaniu do Ŝredniego wykorzystania  
w 13 badanych krajach ï jest jednym z najniŨszych. Tylko w dw·ch przypadkach stosowanie 
przekroczyğo Ŝrednie wykorzystanie dla 13 analizowanych kraj·w europejskich. Dotyczy to lek·w 
Tyverbu (Tykerb) ï stosowanego w terapii raka piersi ï oraz Zelborafu ï stosowanego u chorych 
z nowotworem sk·ry. Dla 10 lek·w refundowanych wykorzystanie nie przekracza 25% Ŝredniej 
13 kraj·w. 

Na podstawie przeprowadzonych analiz moŨna zaobserwowaĺ, Ũe w Polsce obowiŃzujŃ 
wyjŃtkowo restrykcyjne kryteria dopuszczenia refundacji innowacyjnych lek·w, co znacznie 
ogranicza ich stosowanie. 

PrzyczynŃ niewielkiego poziomu wykorzystania innowacyjnych lek·w, mierzonego liczbŃ sprzedaŨy, 
jest szeroki zakres ograniczeŒ przyjňty w ramach program·w lekowych w stosunku do wskazaŒ 
przyjňtych przez EMA. Zmniejsza to wydatki pğatnika publicznego, ale r·wnieŨ ogranicza populacjň 
pacjent·w, kt·rzy mogliby skorzystaĺ z innowacyjnych form terapii.   

Ponadto naleŨy zauwaŨyĺ, Ũe Polska nie wykorzystuje korzystnych warunk·w cenowych, kt·re 
stwarzajŃ moŨliwoŜĺ zapewnienia dostňpu do innowacyjnych form terapii wiňkszej liczbie pacjent·w 
z relatywnie niŨszym kosztem. Jak wskazano w rozdziale 5., ceny innowacyjnych lek·w 
onkologicznych w Polsce w wiňkszoŜci sŃ niŨsze niŨ Ŝrednie ceny w badanych 13 krajach. 
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Wykres 2. Por·wnanie poziomu wykorzystania lek·w w Polsce w stosunku do 13 kraj·w 
(100=Ŝredni poziom wykorzystania leku w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3 

 

*) 13 kraj·w obejmuje: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Sğowacja, Hiszpania, Wielka Brytania, Wğochy, 
Austria, Wňgry, Polska, Rumunia, Polska. 

Lek nieobjňty refundacjŃ w Polsce 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 

b.d. 

17 

50 

21 

13 

b.d. 

14 

0 

10 

14 

0 

0 

b.d. 

61 

0 

72 

3 

89 

b.d. 

15 

67 

121 

0 

0 

49 

b.d. 

8 

2 

0 

108 

0 100

ABRAXANE

ADCETRIS

AFINITOR

ALIMTA

AVASTIN

DACOGEN

ERBITUX

HALAVEN

INLYTA

IRESSA

JAKAVI

JEVTANA

KADCYLA

NEXAVAR

PERJETA

SPRYCEL

STIVARGA

SUTENT

TAFINLAR

TARCEVA

TASIGNA

TYKERB

VECTIBIX

VIDAZA

VOTRIENT

XALKORI

YERVOY

YONDELIS

ZALTRAP

ZELBORAF

ś
r
e
d
n
i
e
 
w
y
k
o
r
z
y
s
t
a
n
i
e
 
l
e
k
u
 
w
 
1
3
 
k
r
a
j
a
c
h

 



DostňpnoŜĺ innowacyjnych lek·w onkologicznych w Polsce na tle wybranych kraj·w Unii Europejskiej oraz Szwajcarii  
KwiecieŒ 2015 
 
 

10  

 
 

W chorobach nowotworowych czynnik czasu jest jednym z kluczowych element·w wpğywajŃcych 
na skutecznoŜĺ terapii. Aby zbadaĺ, jak szybko pacjenci uzyskujŃ faktyczny dostňp do lek·w, 
przeanalizowano czas (w kwartağach), jaki upğywa od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia 
rozpoznawalnego poziomu wykorzystania leku w danym kraju.  

Rozpoznawalny poziom wykorzystania leku w Polsce  jest osiŃgany Ŝrednio dopiero po 9 kwartağach 
(czyli po ponad 2 latach) od autoryzacji EMA i jest to drugi najdğuŨszy okres oczekiwania 
w analizowanych krajach (ostatnia jest Rumunia, gdzie czas ten wynosi 12 kwartağ·w). 

Wykres 3. średni czas (w kwartağach) od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia rozpoznawalnego 
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lek·w 

 

 

 

Liczba kwartağ·w zostağa okreŜlona dla lek·w, kt·re osiŃgnňğy istotny poziom. 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 
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W tabeli 2 zaprezentowano okres (w kwartağach) osiŃgniňcia rozpoznawalnego poziomu 
wykorzystania dla poszczeg·lnych lek·w. 

Tabela 2. średni czas (w kwartağach) od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia rozpoznawalnego 
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lek·w 

 

Liczba Ă0ò oznacza, Ũe sprzedaŨ danego leku osiŃgnňğa rozpoznawalny poziom w tym samym kwartale, w kt·rym 
nastŃpiğa autoryzacja EMA. 

Poziom nieosiŃgniňty ï sprzedaŨ danego leku nie osiŃgnňğa rozpoznawalnego poziomu w okresie od autoryzacji 
EMA do 2014Q3. 

b.d. ï dane dotyczŃce sprzedaŨy danego leku w Polsce nie byğy dostňpne w bazie PADDS IMS MIDAS Q3/2014. 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne  

 

  

Lek Polska 13 kraj·w

ABRAXANE b.d. 11

ADCETRIS 4 0

AFINITOR 2 1

ALIMTA 17 2

AVASTIN 32 3

DACOGEN b.d. 2

ERBITUX 14 1

HALAVEN poziom nieosiŃgniňty2

INLYTA 7 1

IRESSA 14 3

JAKAVI poziom nieosiŃgniňty1

JEVTANA 2 1

KADCYLA b.d. 0

NEXAVAR 5 0

PERJETA poziom nieosiŃgniňty1

SPRYCEL 3 1

STIVARGA poziom nieosiŃgniňty1

SUTENT 3 0

TAFINLAR poziom nieosiŃgniňty1

TARCEVA 7 1

TASIGNA 6 2

TYKERB 0 0

VECTIBIX 15 2

VIDAZA b.d. 2

VOTRIENT 2 2

XALKORI b.d. 0

YERVOY 12 0

YONDELIS 13 2

ZALTRAP poziom nieosiŃgniňty1

ZELBORAF 4 0
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2.  Problem chor·b nowotworowych 

Choroby nowotworowe stanowiŃ bardzo istotny i rosnŃcy problem spoğeczny w Europie i Polsce. 
Na przestrzeni kilkudziesiňciu lat obserwujemy wzrost zachorowalnoŜci. Problem ten dotyka nie tylko 
chorych, ale i ich otoczenie.  

Nowotwory stanowiŃ drugŃ najpowaŨniejszŃ przyczynň zgon·w tak w UE (27%) jak i w Polsce (25%). 
Ponadto sŃ najczňstszŃ przyczynŃ zgonu w grupie os·b 20-64 lat, odpowiednio w UE (38%), 
w Polsce (32%). 

Wykres 4. Przyczyny zgon·w w Polsce i Unii Europejskiej we wszystkich grupach wiekowych 
oraz w grupie wiekowej 20-64 lata 
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ťr·dğo: Dane WHO za 2010; *bez Grecji ze wzglňdu na brak klasyfikacji ICD-10 
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Choroby nowotworowe, mimo licznych  wysiğk·w podejmowanych przez instytucje odpowiedzialne 
za ksztağtowanie i realizacjň polityki w obszarze  zdrowia  oraz staraŒ Ŝrodowisk medycznych 
i organizacji pacjent·w, pozostajŃ od lat jednym z najpowaŨniejszych wyzwaŒ w ochronie zdrowia.  

W krajach Unii Europejskiej na choroby nowotworowe zapada ponad 2,6 mln os·b
3
, i sŃ one drugim 

najwiňkszym powodem zgon·w dotykajŃcym 1,2 mln os·b
4
. 

W Polsce na choroby nowotworowe zachorowağo w roku 2012 ponad 150 tys. os·b
5
, 

a prognozy prezentowane przez PTO w opracowaniu ĂObecny stan zwalczania nowotwor·w 
w Polsceò wskazujŃ na niepokojŃce zjawiska i prawdopodobny znaczny (ponad 25%) wzrost 
zachorowalnoŜci na nowotwory w Polsce do roku 2025 w por·wnaniu z rokiem 2011. 

Analiza wskaŦnik·w 5-letnich przeŨyĺ pacjent·w z rozpoznanŃ chorobŃ nowotworowŃ wskazuje, 
Ũe Polska znajduje siň w grupie kraj·w, kt·ra z problemami zwiŃzanymi z tymi chorobami radzi sobie 
najsğabiej (patrz wykres 2). Sytuacja ta moŨe siň jeszcze pogorszyĺ wraz z prognozowanym wzrostem 
zapadalnoŜci na choroby nowotworowe. 

Wykres 5. ZapadalnoŜĺ na choroby nowotworowe oraz 5-letnie przeŨycia w krajach 
europejskich 

 

ťr·dğa danych : PrzeŨycia 5-letnie i zachorowania: Globocan, 2012; prognoza zachorowalnoŜci w Polsce w 2025: 
PTO (2014),  obecny stan zwalczania nowotwor·w w Polsce 

 

                                                
3
 ZapadalnoŜĺ na wszystkie typy nowotwor·w (z wyğŃczeniem nowotwor·w sk·ry, kt·re nie sŃ czerniakiem), 
Ŧr·dğo: GLOBOCAN 2012 
4
 śmiertelnoŜĺ spowodowana wszystkimi typami nowotwor·w (z wyğŃczeniem nowotwor·w sk·ry, kt·re nie sŃ 
czerniakiem), Ŧr·dğo: GLOBOCAN 2012 
5
 GLOBOCAN 2012 
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Z wielu stron i Ŝrodowisk formuğowane sŃ oczekiwania radykalnej poprawy skutecznoŜci systemu 
opieki onkologicznej, wprowadzenia standard·w oraz procedur leczniczych dostňpnych w krajach 
europejskich. 

Formuğowane oczekiwania dotyczŃ zar·wno sposobu organizacji opieki onkologicznej, 
jak i dostňpnoŜci zasob·w, niezbňdnych do stosowania efektywnych metod profilaktyki i terapii. 

Problemy odpowiedniej opieki onkologicznej  adresowane sŃ miňdzy innymi poprzez przyjmowane 
w poszczeg·lnych krajach narodowe strategie lub programy zwalczania chor·b nowotworowych. 
Skoordynowane, wielowymiarowe  dziağania, oraz wysokoŜĺ Ŝrodk·w finansowych przeznaczanych 
na ochronň zdrowia majŃ istotny wpğyw na uzyskiwane efekty w zakresie przeŨyĺ 5-letnich pacjent·w 
z chorobami nowotworowymi.  

W istocie, co do zasady, kraje bardziej zamoŨne, o wiňkszych wydatkach na ochronň zdrowia 
per capita, odnotowujŃ wyŨsze wartoŜci wskaŦnika przeŨyĺ 5-letnich (wykres 6). Wartym odnotowania 
jest  r·wnieŨ fakt, iŨ wskaŦnik ten nawet w grupie kraj·w zamoŨnych o rocznych wydatkach 
ok. 3,5 tys. EUR per capita, waha siň w znacznych granicach od  50% - 65%.  

Wykres 6. Wydatki na ochronň zdrowia per capita I przeŨycia 5-letnie w krajach europejskich 

 

ťr·dğo: EUROSTAT: wydatki na ochronň zdrowia per capita w latach 2007-2012; GLOBOCAN2012: przeŨycia 5-
letnie w roku 2012 

 

W odniesieniu do wydatk·w na 30 analizowanych innowacyjnych lek·w, obserwujemy (wykres 7), 
iŨ wydatki te sŃ znaczŃco wyŨsze wŜr·d zamoŨnych kraj·w Europy zachodniej w por·wnaniu 
z wydatkami w krajach naszego regionu. 

Warto jednakŨe zauwaŨyĺ, iŨ nawet w grupie kraj·w zamoŨnych wydajŃcych rocznie na ochronň 
zdrowia ok. 3,5 tys. EUR per capita, widaĺ znaczne r·Ũnice w poziomie wydatk·w na innowacyjne leki 
onkologiczne (por. Holandia vs. Francja i Austria). Analogicznie w krajach naszego regionu Europy, 
w kt·rych roczne wydatki na ochronň  zdrowia oscylujŃ wok·ğ poziomu 1 tys. EUR per capita, 
widoczne sŃ znaczne r·Ũnice w wydatkach na innowacyjne leki (por. Polska vs. Czech i Sğowacja), 
w tym najniŨsza wartoŜĺ wydatk·w ma miejsce w Polsce.    
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Wykres 7. Wydatki na ochronň zdrowia per capita (2012) oraz standaryzowane* wydatki 
na 30 innowacyjnych lek·w onkologicznych  (2013Q4 ï 2014Q3) 

 

* Wydatki na 30 lek·w onkologicznych zostağy ustandaryzowane liczbŃ zgon·w spowodowanych chorobami 
nowotworowymi wğaŜciwymi dla stosowania 30 lek·w. 

ťr·dğo: EUROSTAT: wydatki na ochronň zdrowia per capita w roku 2012;PADDS IMS MIDAS Q3/2014: wydatki 
na innowacyjne leki onkologiczne 

 

2.1  Dane epidemiologiczne ï Polska na tle kraj·w europejskich 

W niniejszym rozdziale przedstawiono podstawowe informacje dotyczŃce skali wystňpowania chor·b 
nowotworowych oraz skutecznoŜci stosowanych terapii w Polsce oraz krajach europejskich. 
Przytoczone dane dotyczŃce liczby zachorowaŒ oraz 5-letnich przeŨyĺ pozwalajŃ na rozwaŨenie 
i ocenň problemu chor·b nowotworowych w Polsce w kontekŜcie innych kraj·w.  

Stan zdrowia populacji, mierzony jest poziomem zapadalnoŜci, czyli liczbŃ przypadk·w choroby 
lub os·b niŃ dotkniňtych w okreŜlonym czasie w badanej populacji. PoniŨej przedstawiono wskaŦniki 
zapadalnoŜci  na choroby nowotworowe og·ğem (wykres 8) oraz na najbardziej powszechne 
w krajach Unii Europejskiej typy nowotwor·w: pğuc, jelita grubego, prostaty i piersi (wykresy 9 - 12). 
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Wykres 8. ZapadalnoŜĺ na poszczeg·lne typy nowotwor·w w krajach UE w roku 2012 

 

ťr·dğo: Dane GLOBOCAN 2012 

 

ZapadalnoŜĺ na nowotwory og·ğem jest w Polsce niŨsza niŨ Ŝrednia UE i wynosi 393 przypadki 
na 100 tys. mieszkaŒc·w. Podobnie wartoŜci wykazano dla nowotwor·w piersi, prostaty i jelita 
grubego. WyjŃtkiem jest nowotw·r pğuc, na kt·ry zapadalnoŜĺ w Polsce jest jednŃ z najwyŨszych 
w krajach Unii Europejskiej. JednakŨe nawet niska zapadalnoŜĺ nie Ŝwiadczy o niskim znaczeniu 
chor·b nowotworowych w Polsce. Nie wszystkie przypadki zachorowaŒ sŃ bowiem wykrywane 
i czňŜĺ z nich ujawnia siň dopiero jako przyczyna zgonu.  

W roku 2010 choroby nowotworowe byğy w Polsce drugŃ pod wzglňdem czňstotliwoŜci przyczynŃ 
zgon·w, biorŃc pod uwagň wszystkie grupy wiekowe, a pierwszŃ przyczynŃ w grupie os·b miňdzy 
20 a 64 rokiem Ũycia. Prognozy wskazujŃ, Ũe w ciŃgu 10 lat choroby nowotworowe stanŃ siň 

najczňstszŃ przyczynŃ zgon·w
6
. Liczba zachorowaŒ wzroŜnie o 30 tys. w okresie dekady i osiŃgnie 

liczbň 185 tys. rocznie w 2025
7
.  

  

                                                
6
 PTO (2014), ñObecny Stan Zwalczania Nowotwor·w w Polsceò, Opracowanie PWC dla Polskiego Towarzystwa 

Onkologicznego, maj 2014 r. 
7
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Wykres 9. ZapadalnoŜĺ na choroby nowotworowe (z wyğŃczeniem nowotwor·w sk·ry, kt·re 
nie sŃ czerniakiem) w przeliczeniu na 100 tys. mieszkaŒc·w w roku 2012 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT 

 

Wykres 10. ZapadalnoŜĺ na nowotw·r pğuc w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys. 
mieszkaŒc·w w roku 2012 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT 
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Wykres 11. ZapadalnoŜĺ na nowotw·r jelita grubego w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys. 
mieszkaŒc·w w roku 2012 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT 

 

Wykres 12. ZapadalnoŜĺ na nowotw·r prostaty w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys. 
mieszkaŒc·w w roku 2012 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT 
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Wykres 13. ZapadalnoŜĺ na nowotw·r piersi w krajach UE w przeliczeniu na 100 tys. 
mieszkaŒc·w w roku 2012 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012; dane populacyjne: EUROSTAT 

 

PrzeŨywalnoŜĺ (przeŨycia) uznawana jest za jednŃ z najlepszych miar obrazujŃcych skutecznoŜĺ 
opieki onkologicznej w danym kraju. Wskazuje proporcjň liczby os·b w danym wieku chorujŃcych 
na nowotwory, kt·re przeŨyjŃ dany okres (zazwyczaj 5 lat), w stosunku do liczby os·b w danym wieku 
niechorujŃcych na nowotwory, przeŨywajŃcych ten sam okres. Przedstawia siň jŃ zazwyczaj w ujňciu 
procentowym lub w przeliczeniu na 100 tys. os·b z populacji. Tym samym uwzglňdniane sŃ dwa 
podstawowe elementy: 

Û etap, na kt·rym nastŃpiğa diagnoza choroby ï wczeŜniejsza diagnoza zwiňksza szanse przeŨycia 
pacjenta, 

Û skutecznoŜĺ terapii onkologicznej ï wiňksza jej skutecznoŜĺ zwiňksza szanse przeŨycia pacjenta. 
 
WyŨsza przeŨywalnoŜĺ (przeŨycia) Ŝwiadczy o efektywniejszej opiece onkologicznej w danym kraju. 
PoniŨsze wykresy przedstawiajŃ przeŨycia 5-letnie (w ujňciu procentowym) w roku 2012 
dla wybranych kraj·w europejskich, w przypadku nowotwor·w og·ğem oraz najczňŜciej 
wystňpujŃcych: piersi, jelita grubego, prostaty i pğuc.  

Tylko w przypadku 5-letnich przeŨyĺ pacjent·w chorych na nowotwory pğuc lub piersi wartoŜĺ 
dla Polski znajduje siň blisko Ŝredniej europejskiej.  

W Polsce przeŨycia 5-letnie chorych z nowotworem pğuc wynoszŃ 20% i jest to najniŨsza wartoŜĺ na 
tle przeŨyĺ pacjent·w chorych na pozostağe  przedstawione typy nowotwor·w (jelita grubego: 46%, 
piersi: 79%, prostaty: 65%). W przypadku nowotworu pğuc, wyniki w najmniejszym stopniu zaleŨŃ 
od jakoŜci leczenia, poniewaŨ w wiňkszoŜci przypadk·w diagnoza nastňpuje w zbyt p·Ŧnej fazie 
choroby. W znacznej liczbie kraj·w statystyki przeŨyĺ 5-letnich dla chorych na nowotw·r pğuc 
sŃ niskie, niezaleŨnie od sposobu leczenia i poziomu opieki onkologicznej.  

W Polsce statystyki przeŨyĺ dla pacjent·w z nowotworami jelita grubego, prostaty i piersi sŃ jednymi 
z najniŨszych w por·wnaniu z pozostağymi krajami Unii Europejskiej, co Ŝwiadczy o relatywnie niskiej 
skutecznoŜci opieki onkologicznej. W grupie kraj·w analizowanych w niniejszym raporcie niskie 
wyniki dotyczŃce przeŨywalnoŜci chorych onkologicznych og·ğem osiŃgajŃ r·wnieŨ Rumunia, 
Sğowacja, Wňgry i Buğgaria. 
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PoniŨsze dane wskazujŃ, Ũe najwyŨsze wyniki w grupie kraj·w analizowanych w raporcie osiŃgajŃ 
z kolei Francja, Holandia, Niemcy i Austria. 

Wykres 14. PrzeŨycia 5-letnie dla chor·b nowotworowych (z wyğŃczeniem nowotwor·w sk·ry, 
kt·re nie sŃ czerniakiem) w krajach UE 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012 

 

Wykres 15. PrzeŨycia 5-letnie dla nowotworu pğuc w krajach UE 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012 
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Wykres 16. PrzeŨycia 5-letnie dla nowotworu jelita grubego w krajach UE 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012 

 

Wykres 17. PrzeŨycia 5-letnie dla nowotworu prostaty w krajach UE 

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012 
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Wykres 18. PrzeŨycia 5-letnie dla nowotworu piersi w krajach UE  

 

ťr·dğo: WHO, GLOBOCAN2012, dane za rok 2012 
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3.  Zasoby terapii onkologicznej 

3.1  Wydatki na ochronň zdrowia w Europie oraz wydatki na opiekň 
onkologicznŃ w wybranych krajach 

O dostňpnoŜci ŜwiadczeŒ opieki zdrowotnej, w tym ŜwiadczeŒ onkologicznych, decyduje m.in. 
wielkoŜĺ Ŝrodk·w znajdujŃcych siň w systemie ochrony zdrowia oraz efektywnoŜĺ ich wykorzystania. 
PoniŨszy wykres przedstawia wydatki na ochronň zdrowia wyraŨone jako % PKB w krajach Unii 
Europejskiej w latach 2011 i 2012. 

Procent wydatk·w na ochronň zdrowia w Polsce naleŨy do relatywnie niŨszych w por·wnaniu 
z pozostağymi krajami europejskimi i wynosi ok. 7% PKB (zar·wno dla 2011 r., jak i 2012 r.), podczas 
gdy Ŝrednia z kraj·w UE ksztağtuje siň na poziomie 10% (lata 2011 i 2012). 

Wykres 19. Wydatki na ochronň zdrowia jako % PKB w krajach UE w latach 2011-2012 

 

ťr·dğo: EUROSTAT 

 

Miňdzynarodowe zestawienie struktury wydatk·w na ochronň zdrowia i opiekň onkologicznŃ 
per capita w poszczeg·lnych krajach zostağo przedstawione w poniŨszej tabeli.  

W por·wnaniu z pozostağymi analizowanymi krajami, zar·wno wydatki na ochronň zdrowia, 
jak i na opiekň onkologicznŃ w Polsce ï jako % PKB i per capita  ï sŃ najniŨsze: 

Û wydatki na onkologiň per capita w Polsce wynoszŃ 42 EUR  
Û dla por·wnania ï wydatki na onkologiň per capita w Czechach wynoszŃ 85 EUR, czyli 
sŃ dwukrotnie wyŨsze. 
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Tabela 3. Wydatki na ochronň zdrowia i opiekň onkologicznŃ w wybranych krajach ï 
por·wnanie miňdzynarodowe 

Kraj/Rodzaj 
ŜwiadczeŒ 

PKB per 
capita 
EUR (a) 

Wydatki 
na 
ochronň 
zdrowia 
jako % 
PKB (b) 

Wydatki 
na 
ochronň 
zdrowia 
per 
capita 
(EUR) 

Wydatki 
na 
onkologiň 
jako % 
wydatk·w 
na 
zdrowie 
(c) 

Wydatki 
na 
onkologiň 
per capita 
(EUR) 

Polska 10 100 6,9% 697 6,0% 42 

Wielka Brytania 29 800 9,4% 2 801 6,1% 171 

Norwegia 75 700 9,4% 7 116 2,5% 178 

Francja 31 300 11,6% 3 631 4,3% 156 

Czechy 14 200 7,5% 1 065 8,0% 85 

Stany Zjednoczone 40 000 17,7% 7 080 4,7% 333 

 

ťr·dğo: EY, ĂSystemy opieki onkologicznej w wybranych krajachò, kwiecieŒ 2014 

a) Dane Eurostat za rok 2013 lub 2012 (w przypadku danych uwzglňdniajŃcych siğň nabywczŃ), b) Dane OECD 
za rok 2011 (2012 dla Francji i Norwegii), c) Dane dla Polski i Czech za 2011 r., dla USA i Wielkiej Brytanii za 
2010 r., dla Norwegii za 2007 r., a dla Francji Ŝrednia z wartoŜci z r·Ũnych Ŧr·değ z lat 2009-2013. Opracowanie 
wğasne na podstawie: Cancer Research UK, Cancer Service: Reverse, Pause or Progress, December 2012, 
Institute for Fiscal Studies, Public payment and private provision, Nuffield Trust, Maj 2013, R. Luengo-Fernandez 
et al., Economic burden of cancer across the European Union: a population-based cost analysis, University of 
Oxford, October 2013, The National Cancer Institute, Cancer Trends Progress Report ï 2011/2012 Update, NIH, 
DHHS, Bethesda, MD, August 2012, http://progressreport.cancer.gov, SINTEF, Costs of cancer in the Nordic 
countries ï a comparative study of health care costs and public income loss compensation payments related to 
cancer in the Nordic countries in 2007; Soci®t® Fran­aise de Radioth®rapie Oncologique: Livre blanc de la 
radioth®rapie en France, 2013; INCa (red.), Les cancers en France en 2013. Collection ®tat des lieux et des 
connaissances, Boulogne-Billancourt Cedex, StyczeŒ 2014 oraz CNAMTS, Am®liorer la qualit® du syst¯me de 
sant® et ma´triser les d®penses: propositions de lôAssurance Maladie Rapport au ministre charg® de la s®curit® 
Sociale et au parlement sur lô®volution des charges et produits de lôassurance maladie au titre de 2014 (loi du 13 
ao¾t 2004) pour 2014 oraz Economic information on health care, Zdravotnick§ Statistika ĻR 2012, www.uzis.cz. 

 

3.2  Zasoby systemu opieki onkologicznej w wybranych krajach europejskich 

JakoŜĺ Ŝwiadczonej opieki onkologicznej oraz poziom zaspokajania zdrowotnych potrzeb pacjent·w 
sŃ bezpoŜrednio zwiŃzane z zasobami dostňpnymi w ramach systemu opieki onkologicznej. 
Na te zasoby, poza Ŝrodkami finansowymi, skğadajŃ siň r·wnieŨ specjalistyczna aparatura 
oraz wykwalifikowana kadra medyczna. 

W zakresie liczby onkolog·w
8
 przypadajŃcych na 100 tys. mieszkaŒc·w, Polska nie odbiega 

od pozostağych kraj·w europejskich. W roku 2011 na 100 tys. mieszkaŒc·w przypadağo Ŝrednio 
2,8 onkolog·w, podczas gdy Ŝrednia z wybranych kraj·w europejskich wynosiğa 2,7. Statystyka ta 
nie odzwierciedla jednak bezpoŜrednio liczby chorych objňtych opiekŃ przypadajŃcych na jednego 
lekarza. Przy prognozowanym wzroŜcie zapadalnoŜci na choroby nowotworowe do 185 tys. rocznie 
w najbliŨszej dekadzie moŨna siň spodziewaĺ wzrostu zapotrzebowania na lekarzy onkolog·w.  

  

                                                
8
 Lekarze ze specjalizacjŃ w onkologii (w tym: onkologia kliniczna, chemioterapia, onkologia dzieciňca 

i hematologia) z wyğŃczeniem chirurgii 
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Wykres 20. Liczba onkolog·w w przeliczeniu na 100 tys. mieszkaŒc·w w 2011 r. 

 

ťr·dğo: EUROSTAT 

 

Liczba urzŃdzeŒ medycznych, sğuŨŃcych diagnostyce i terapii chor·b nowotworowych, stanowi miarň 
dostňpnoŜci zasob·w wykorzystywanych w opiece onkologicznej oraz Ŝwiadczy o dostňpnoŜci 
nowoczesnych technologii medycznych. Wykresy prezentowane poniŨej przedstawiajŃ liczbň 
aparat·w PET, tomograf·w komputerowych, mammograf·w oraz aparat·w do radioterapii 
w wybranych krajach europejskich w roku 2012. 

Zasoby sprzňtowe w Polsce sŃ relatywnie mniejsze niŨ w pozostağych analizowanych krajach 
europejskich. Najmniej dostňpne sŃ aparaty PET (pozytonowa tomografia emisyjna), kt·re odgrywajŃ 
istotnŃ rolň w skutecznej diagnostyce chor·b nowotworowych. W Polsce na milion mieszkaŒc·w 
przypada niespeğna 0,44 aparatu, podczas gdy Ŝrednia dla analizowanych kraj·w wynosi 1,8. 
NajwiňkszŃ liczbŃ aparat·w dysponujŃ kraje wysoko rozwiniňte: Holandia (4,9), Szwajcaria (3,3). 
Mniej niŨ 1 aparatem na milion mieszkaŒc·w dysponujŃ kraje Europy środkowej: Sğowacja (0,9), 
Czechy (0,8), Polska (0,44) i Wňgry (0,4). Warto jednak zwr·ciĺ uwagň, Ũe w danej grupie liczba 
sprzňtu, kt·rym dysponujŃ Polska i Wňgry, jest znacznie niŨsza od tej, kt·rŃ dysponujŃ kolejne 
w rankingu Czechy. 
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Wykres 21. Aparaty PET przypadajŃce na milion mieszkaŒc·w danego kraju w roku 2012  

ťr·dğo: OECD 

 

Pod wzglňdem dostňpu do tomograf·w komputerowych Polska ï z liczbŃ 15,2 tomografu na milion 
mieszkaŒc·w ï wypada nieco lepiej na tle wybranych kraj·w europejskich. Co prawda liczba 
tomograf·w w Polsce przewyŨsza m.in. Francjň (13,5), Holandiň (10,9) oraz WielkŃ Brytaniň, jednak 
ciŃgle jest to wartoŜĺ poniŨej Ŝredniej wynoszŃcej 19,7. Warto takŨe zwr·ciĺ uwagň, Ũe tomografy 
komputerowe w Polsce sŃ najlepiej dostňpne w por·wnaniu z pozostağym analizowanym sprzňtem 
medycznym.  

Wykres 22. Tomografy komputerowe przypadajŃce na milion mieszkaŒc·w danego kraju 
w roku 2012 

 

ťr·dğo: OECD 
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W przypadku dostňpu do mammograf·w liczba aparat·w, kt·rymi dysponuje Polska (12,3) r·wnieŨ 
jest relatywnie niŨsza od ich liczby w pozostağych wybranych krajach europejskich (Ŝrednia: 21 
na milion mieszkaŒc·w). NajwiňkszŃ liczbŃ mammograf·w dysponujŃ Wğochy (33,4), Szwajcaria 
(32,9), Finlandia (29,2) i Austria (22,4). Kraje te dysponujŃ r·wnieŨ wiňkszym budŨetem na ochronň 
zdrowia oraz lepszym dostňpem do pozostağych urzŃdzeŒ medycznych wskazanych w tym rozdziale. 
W przypadku Polski liczba mammograf·w w por·wnaniu z pozostağŃ aparaturŃ medycznŃ wskazanŃ 
w tym rozdziale jest relatywnie wysoka (wiňksza jest tylko dostňpnoŜĺ tomograf·w komputerowych).  

Wykres 23. Mammografy przypadajŃce na milion mieszkaŒc·w danego kraju w roku 2012 

ťr·dğo: OECD 

Polska r·wnieŨ dysponuje relatywnie niskŃ liczbŃ aparat·w do radioterapii, kt·ra w 2012 roku 
wyniosğa 4,4 na milion mieszkaŒc·w. średnia liczba urzŃdzeŒ w przypadku badanych kraj·w wyniosğa 
7,7. Najwiňksza liczba aparatury do radioterapii jest dostňpna: Szwajcarii (16,5) i na Sğowacji (12,2). 
Z kolei najmniej tego rodzaju aparatury posiadajŃ Estonia i Luksemburg (3,8). 

Wykres 24. Aparaty do radioterapii przypadajŃce na milion mieszkaŒc·w danego kraju
9
  

 

ťr·dğo: OECD 

                                                
9
 Dane dla Wielkiej Brytanii za rok 2011, dane dla pozostağych kraj·w dotyczŃ roku 2012 
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4.  PodejŜcie regulator·w do innowacji 

4.1  Autoryzacja leku na poziomie europejskim i lokalnym ï proces EMA/HTA 

Dopuszczenie leku do obrotu na rynku europejskim wymaga uzyskania stosownych zezwoleŒ. ŧaden 
produkt leczniczy nie moŨe byĺ wprowadzony do sprzedaŨy w paŒstwie czğonkowskim Unii 
Europejskiej bez: 

Û pozwolenia wydanego przez wğaŜciwy organ paŒstwa czğonkowskiego (proces HTA) ï tzw. 
autoryzacja lokalna lub procedura narodowa, kt·ra jest waŨna tylko na terenie kraju 
jŃ wydajŃcego; 

Û pozwolenia wydanego w wyniku procedury wzajemnego uznawania ï wnioskodawca zwraca siň 
do jednego z paŒstw czğonkowskich z proŜbŃ o przygotowanie oceny produktu leczniczego. 
Procedura ta polega na zarejestrowaniu i dopuszczeniu do obrotu leku na podstawie raportu 
oceniajŃcego sporzŃdzonego przez wğaŜciwy organ kraju czğonkowskiego (paŒstwa 
referencyjnego), kt·ry dokonağ juŨ jego rejestracji. W terminie dziewiňĺdziesiňciu dni po 
otrzymaniu dokument·w kaŨde paŒstwo czğonkowskie decyduje, czy uznaĺ decyzjň paŒstwa 
referencyjnego; 

Û pozwolenia wydanego przez EuropejskŃ Agencjň ds. Lek·w (EMA) ï tzw. autoryzacja centralna, 
kt·ra jest waŨna we wszystkich paŒstwach Unii Europejskiej. 

 

Europejska Agencja Lek·w ï European Medicines Agency (EMA) zajmuje siň ocenŃ i nadzorem nad 
produktami medycznymi w Unii Europejskiej. Firmy farmaceutyczne skğadajŃ do EMA wnioski 
o licencjň handlowŃ dla okreŜlonego produktu. W zaleŨnoŜci od rodzaju leku Komitet ds. Produkt·w 
Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub Komitet ds. Weterynaryjnych Produkt·w Leczniczych dokonuje 
oceny wniosku. JeŜli bezpieczeŒstwo i skutecznoŜĺ danego farmaceutyku zostanie potwierdzona, 
Komitet wydaje pozytywnŃ opiniň, kt·ra przekazywana jest do Komisji w celu przyznania licencji 
handlowej. Licencja jest waŨna w kaŨdym z paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej. 

Od 2001 r. w obrňbie EMA dziağa r·wnieŨ Komitet ds. Sierocych Produkt·w Leczniczych (ang. 
Committee for Orphan Medicinal Products - COMP), kt·ry rozpatruje wnioski os·b lub firm 

rozwijajŃcych produkty lecznicze przeznaczone do leczenia rzadkich chor·b (tzw. leki sieroce
10
). 

W 2004 r. powoğano Komitet ds. Zioğowych Produkt·w Leczniczych w celu wydawania opinii 

dotyczŃcych tradycyjnych lek·w zioğowych
11
 . W 2007 roku utworzono Komitet Pediatryczny, kt·ry 

opiniuje rozw·j produkt·w leczniczych przeznaczonych dla dzieci do 17 roku Ũycia. 

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mogŃ uzyskaĺ tylko firmy majŃce siedzibň na terytorium Unii 
Europejskiej. Do wniosku o udzielenie pozwolenia naleŨy doğŃczyĺ:  

Û nazwň i skğad produktu leczniczego, 

Û opis metody wytwarzania, 

Û wskazania terapeutyczne, 
Û przeciwwskazania i dziağania niepoŨŃdane, 

Û dawkowanie, 

Û metodň stosowania i spos·b przyjmowania, 

                                                
10

 Leki sieroce (ang. orphan drug) ï leki wykorzystywane w leczeniu chor·b rzadko wystňpujŃcych. 

Do chor·b tych zalicza siň choroby uwarunkowane genetycznie, o przewlekğym i ciňŨkim przebiegu, w wiňkszoŜci 
dotyczŃce dzieci, prowadzŃce czňsto do fizycznego i umysğowego upoŜledzenia, kt·rych czňstoŜĺ wystňpowania 
w danej populacji nie przekracza 5 na 10 tysiňcy os·b. Zalicza siň do nich m.in. mukowiscydozň, porfiriň, 
cystynozň, chorobň Gauchera, chorobň Fabryôego, tyrozynemiň, homocystynuriň, hemofiliň, hemochromatozň, 
dystrofiň miňŜniowŃ Duchenne'a i Beckera, dystrofiň miotonicznŃ, achondroplazjň, rdzeniowy zanik miňŜni, 
zesp·ğ Retta, zesp·ğ kociego krzyku, zesp·ğ Downa, zesp·ğ Turnera, zesp·ğ Dravet, chorobň Huntingtona, 
chorobň Friedreicha, zesp·ğ ğamliwego chromosomu X i zesp·ğ Angelmana 
11

 Lek zioğowy, lek roŜlinny, fitofarmaceutyk ï wedğug Europejskiego Naukowego Zrzeszenia do Spraw 

Fitoterapii to uŨyteczne w medycynie wyroby, kt·rych skğadnikami czynnymi sŃ roŜliny lecznicze, ich czňŜci lub 
substancje z nich pochodzŃce, ewentualnie kombinacje wymienionych w postaci przerobionej 
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Û spodziewany okres trwağoŜci, 

Û Ŝrodki ostroŨnoŜci i bezpieczeŒstwa podczas przechowywania i podawania produktu leczniczego, 
Û spos·b zagospodarowywania odpad·w, 

Û ryzyko dla Ŝrodowiska naturalnego, 

Û opis metod kontroli stosowanych przez producenta, 
Û wyniki badaŒ farmaceutycznych, przedklinicznych i klinicznych, 

Û podsumowanie opisujŃce system nadzoru farmakologicznego wnioskodawcy,  

Û kopiň pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanego w innym paŒstwie czğonkowskim 
lub w paŒstwie trzecim, 

Û oŜwiadczenie, Ũe badania kliniczne przeprowadzone poza terytorium UE odpowiadajŃ zasadom 
dobrej praktyki klinicznej oraz speğniajŃ wymogi etyczne dyrektywy 2001/20/WE odnoszŃcej siň 
do wdroŨenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badaŒ klinicznych produkt·w 
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi. 

 
Wynik·w badaŒ przedklinicznych i klinicznych nie trzeba przedstawiaĺ, jeŜli we wniosku firma 
farmaceutyczna wykaŨe, iŨ lek jest biosimilarem lub produktem generycznym, czyli Ũe: 

Û lek jest produktem zasadniczo podobnym do oryginalnego produktu leczniczego dopuszczonego 
do sprzedaŨy od co najmniej oŜmiu lat w paŒstwie czğonkowskim lub w Unii Europejskiej, 

Û substancje czynne zawarte w leku majŃ w UE utrwalone zastosowanie lecznicze od przynajmniej 
dziesiňciu lat i majŃ akceptowalny poziom bezpieczeŒstwa. 

W wyjŃtkowych okolicznoŜciach i po konsultacji z wnioskodawcŃ, pozwolenie na dopuszczenie 
do obrotu zostanie udzielone pod pewnymi warunkami dotyczŃcymi bezpieczeŒstwa produktu 
leczniczego oraz koniecznoŜci informowania o wszelkich zdarzeniach zwiŃzanych z jego 
stosowaniem. Ten rodzaj pozwolenia moŨe byĺ udzielony tylko pod warunkiem, Ũe wnioskodawca 
moŨe wykazaĺ, iŨ nie jest w stanie zapewniĺ peğnej informacji na temat skutecznoŜci 
i bezpieczeŒstwa leku w normalnych warunkach uŨytkowania. 

Lek nie zostanie dopuszczony do obrotu, jeŨeli w ocenie EMA: 

Û stosunek ryzyka stosowania do pğynŃcych z tego korzyŜci nie jest korzystny (kryterium 
bezpieczeŒstwa), 

Û skutecznoŜĺ terapeutyczna nie zostağa wystarczajŃco potwierdzona (wyjŃtkiem sŃ produkty 
homeopatyczne, dla kt·rych nie stosuje siň tego kryterium), 

Û jakoŜciowy i iloŜciowy skğad produktu leczniczego jest niezgodny z podanym (kryterium 
jakoŜciowym), 

Û informacje i dokumenty towarzyszŃce wnioskowi nie sŃ zgodne z przepisami. 
 
Czas trwania procedury udzielania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produkt·w leczniczych 
nie moŨe przekroczyĺ 210 dni. 

EMA tworzy i utrzymuje r·wnieŨ bazň danych EudraVigilance, kt·ra ma na celu gromadzenie 
informacji dotyczŃcych produkt·w leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej oraz 
umoŨliwienie wszystkim wğaŜciwym organom r·wnoczesnego dostňpu do tych informacji i ich 
wymiany. Baza danych EudraVigilance gromadzi informacje o dziağaniach niepoŨŃdanych lek·w 
wynikajŃcych ze stosowania produktu w zakresie objňtym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu 
oraz innego stosowania produktu, kt·re stwierdzono podczas badaŒ zrealizowanych po wydaniu 
pozwolenia. Na podstawie tych informacji opracowywane jest roczne sprawozdanie przekazywane 
Komisji, Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie. 

Agencja podejmuje nastňpujŃce dziağania w odniesieniu do produkt·w leczniczych stosowanych 
u ludzi, dopuszczonych w wyniku procedury scentralizowanej: 

Û monitorowanie skutecznoŜci Ŝrodk·w minimalizacji ryzyka w ramach systemu zarzŃdzania 
ryzykiem, 

Û ocena uaktualnieŒ systemu zarzŃdzania ryzykiem, 
Û monitorowanie danych w bazie danych EudraVigilance. 
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5.  Wykorzystanie lek·w onkologicznych w Europie 

5.1  Wydatki na innowacyjne leki onkologiczne 

Do cel·w przeprowadzenia analizy wytypowano innowacyjne leki onkologiczne w oparciu 
o nastňpujŃce kryteria: 

Û zakwalifikowane do grupy ATC L01 ï leki przeciwnowotworowe i immunomodulujŃce ï cytostatyki, 
Û posiadajŃce rejestracjň EMA po roku 2004, 

Û niebňdŃce lekami generycznymi, 

Û niebňdŃce biosimilarami. 
 
Z powstağej w ten spos·b listy wybrano 40 lek·w z najwiňkszym poziomem wykorzystania 
w kilogramach (mierzonym wielkoŜciŃ wolumenu sprzedaŨy) za 12 miesiňcy (2013Q4-2014Q3). 
Nastňpnie wybrano 30 lek·w z najwiňkszŃ wartoŜciŃ sprzedaŨy za 12 miesiňcy (2013Q4-2014Q3). 
WartoŜĺ sprzedaŨy  stanowi o wysokoŜci obciŃŨenia budŨet·w pğatnik·w w badanych krajach jeŜli lek 
jest objňty refundacjŃ. W obu przypadkach pod uwagň brano tylko poziom wykorzystania i wartoŜĺ 
sprzedaŨy w 13 analizowanych krajach: Polsce, Austrii, Czech, Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec, 
Rumunii, Sğowacji, Szwajcarii, Wňgier, Wğoch oraz Wielkiej Brytanii. WartoŜĺ sprzedaŨy lek·w 
zakwalifikowanych do analizy zostağa przedstawiona w tabeli 4. 

Tabela 4. WartoŜĺ sprzedaŨy 30 innowacyjnych lek·w onkologicznych w 13 krajach 

Lp. Lek Producent 

WartoŜĺ sprzedaŨy (mln EUR) 

2013Q4 2014Q1 2014Q2 2014Q3 
Razem 
12 mies. 

1 AVASTIN Roche Registration Limited 348 346 348 358 1 399 

2 ALIMTA Eli Lilly Nederland B.V. 141 143 148 155 587 

3 ERBITUX Merck KGaA 103 100 99 101 403 

4 SUTENT Pfizer Limited 87 84 83 84 339 

5 AFINITOR Novartis Europharm Ltd. 77 76 81 82 316 

6 YERVOY Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 61 68 84 90 302 

7 TASIGNA Novartis Europharm Ltd. 70 68 72 75 286 

8 SPRYCEL Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG 63 65 68 70 265 

9 VIDAZA Celgene Europe Ltd. 60 63 63 69 255 

10 TARCEVA Roche Registration Ltd. 58 56 55 54 223 

11 NEXAVAR Bayer Pharma AG 51 47 48 47 193 

12 ZELBORAF Roche Registration Ltd. 39 38 40 40 158 

13 VOTRIENT Glaxo Group Ltd. 34 37 40 43 153 

14 JAKAVI Novartis Europharm Ltd. 28 32 36 40 136 

15 VECTIBIX Amgen Europe B.V. 27 29 32 35 124 

16 IRESSA AstraZeneca AB 30 29 19 29 117 

17 PERJETA Roche Registration Limited 17 24 31 38 110 

18 JEVTANA sanofi-aventis groupe 25 28 28 27 109 

19 INLYTA Pfizer Ltd. 18 18 21 24 81 

20 TYKERB Glaxo Group Limited 21 20 20 19 80 

21 KADCYLA Roche Registration Ltd 2 14 23 28 66 

22 ABRAXANE Celgene Europe Ltd 12 14 19 21 65 

23 YONDELIS Pharma Mar S.A. 15 14 14 14 57 
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Lp. Lek Producent 

WartoŜĺ sprzedaŨy (mln EUR) 

2013Q4 2014Q1 2014Q2 2014Q3 
Razem 
12 mies. 

24 HALAVEN Eisai Europe Ltd. 12 14 14 15 55 

25 XALKORI Pfizer Ltd. 11 12 14 16 52 

26 TAFINLAR GlaxoSmithKline Trading Services Limited 3 9 15 18 46 

27 STIVARGA Bayer Pharma AG 10 12 12 11 44 

28 ADCETRIS Takeda Pharma A/S 9 9 10 15 43 

29 ZALTRAP Sanofi-Aventis Groupe 5 7 8 9 30 

30 DACOGEN Janssen-Cilag International N V 6 6 7 8 28 

Razem  1 443 1 482 1 552 1 635 6 122 

 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database 

WysokoŜĺ wydatk·w
12
  na innowacyjne leki w ciŃgu 12 miesiňcy przedstawia wykres 25, na kt·rym 

badane kraje podzielono na dwie grupy zbliŨone pod wzglňdem rozwoju ekonomicznego. Liczba Ă100ò 
oznacza poziom Ŝrednich wydatk·w w badanych krajach. 

NajwyŨszy poziom wydatk·w na innowacyjne leki wystňpuje w grupie kraj·w wysoko rozwiniňtych 
(Wielka Brytania, Wğochy, Holandia, Hiszpania, Francja, Niemcy, Szwajcaria i Austria). średnie 
wydatki w tej grupie sŃ o 15% wyŨsze niŨ Ŝrednie wydatki dla wszystkich 13 badanych kraj·w. 

W drugiej grupie kraj·w (Polska, Czechy, Rumunia, Wňgry, Sğowacja) Ŝrednie wydatki na innowacyjne 
leki onkologiczne wyniosğy 38% Ŝrednich wydatk·w dla 13 badanych kraj·w. 

Najwiňcej na innowacyjne  leki onkologiczne wydaje Szwajcaria ï o 94% wiňcej niŨ Ŝrednia 
dla 13 kraj·w. Warto r·wnieŨ zaznaczyĺ, Ũe z 30 analizowanych lek·w 28 jest tam objňtych 
refundacjŃ. Dodatkowo, w 25 przypadkach refundacja nie ogranicza dostňpu do leku pacjentom przez 
nağoŨenie dodatkowych kryteri·w na wskazania przyjňte przez EMA. Szczeg·ğowy wykaz dostňpnoŜci 
lek·w w systemach refundacyjnych zostağ zaprezentowany w rozdziale 6. Austria wydaje 
na innowacyjne leki o 88% wiňcej niŨ Ŝrednia dla 13 kraj·w. Dostňp do lek·w o przeznaczeniu 
szpitalnym nie jest tam poddany wiňkszym ograniczeniom. BudŨet na leczenie jest do dyspozycji 
szpitali i jest alokowany per grupa chorych z danym wskazaniem, co umoŨliwia refundacjň lek·w, 
kt·re zostağy w kraju dopuszczone do obrotu (posiadajŃ autoryzacjň EMA lub autoryzacjň lokalnŃ 
w Austrii). Podobnie kwestia ta zostağa rozwiŃzana w przypadku Niemiec, kt·re wydajŃ na leki o 51% 
wiňcej niŨ Ŝrednia dla 13 kraj·w (trzecia co do wielkoŜci kwota). System refundacji w Niemczech 
zostağ opisany w rozdziale 8.  

Najmniej wydaje siň na innowacyjne leki onkologiczne w Polsce ï 24% Ŝredniej dla 13 kraj·w. Warto 
jednak zwr·ciĺ uwagň, Ũe ceny wiňkszoŜci z analizowanych lek·w sŃ w Polsce niŨsze niŨ Ŝrednie 
ceny w 13 badanych krajach (patrz rozdziağ 5). 

  

                                                
12

 Wydatki dotyczŃ wybranych 30 lek·w w 13 krajach europejskich poddanych analizie 
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Wykres 25. Relatywna wielkoŜĺ wydatk·w na innowacyjne leki onkologiczne w 13 krajach, 
w okresie 2013Q4-2014Q3 

 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 

 

5.2  Por·wnanie sprzedaŨy wybranych 30 lek·w onkologicznych 
w 13 krajach 

W rozdziale por·wnano sprzedaŨ w okresie 2013Q4-2014Q3 opakowaŒ wybranych 30 lek·w 
w Polsce w stosunku do pozostağych analizowanych kraj·w. Przedstawiona liczba opakowaŒ okreŜla 
relatywny poziom sprzedaŨy i zostağa znormalizowana zgodnie z definicjŃ przedstawionŃ 
w Rozdziale 1. 

Tylko w przypadku 2 lek·w (Zelboraf i Tyverb) stosowanych odpowiednio w terapii czerniaka 
i nowotworu piersi, poziom wykorzystania (wolumen sprzedaŨy) w Polsce przekracza ŜredniŃ 
sprzedaŨy w 13 krajach. 

Wykresy przedstawiajŃce, jak ksztağtowağa siň sprzedaŨ kaŨdego z 30 lek·w w 13 krajach 
europejskich zawarte sŃ w zağŃczniku 1 do niniejszego raportu. 
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Wykres 26. Por·wnanie poziomu wykorzystania lek·w w Polsce w stosunku do 13 kraj·w 
(100=Ŝredni poziom wykorzystania leku w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3 

 

 

*) 13 kraj·w obejmuje: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Sğowacja, Hiszpania, Wielka Brytania, Wğochy, 
Austria, Wňgry, Polska, Rumunia, Polska. 
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ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 
A
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TOP3: Austria, Hiszpania, Niemcy 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Abraxane (paklitaksel) jest stosowany w leczeniu 
przerzutowego raka piersi oraz przerzutowego gruczoloraka 
trzustki (w skojarzeniu z gemcytabinŃ).  

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania zawiesiny do infuzji. KaŨda fiolka zawiera 100 mg 
lub 250 mg paklitakselu. Na wykresie przedstawiono sprzedaŨ 
fiolek 100 mg. 
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TOP3: Szwajcaria, Sğowacja, Wňgry 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Adcetris (brentuksymab z wedotynŃ) jest stosowany w leczeniu 
dorosğych pacjent·w z nawrotowym lub opornym na leczenie 
chğoniakiem ziarnicznym (chğoniakiem Hodgkina) oraz 
ukğadowym chğoniakiem anaplastycznym z duŨych kom·rek 
(sALCL).  

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania zawiesiny do infuzji. KaŨda fiolka zawiera 50 mg 
brentuksymab z wedotynŃ. Wykres przedstawia sprzedaŨ fiolek 
50 mg. 
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TOP3: Francja, Holandia, Hiszpania 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Afinitor (ewerolimus) jest stosowany w leczeniu: 

Û zaawansowanego raka piersi z ekspresjŃ receptor·w 
hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu 

Û w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub 
Ŝrednio zr·Ũnicowanych nowotwor·w neuroendokrynnych 
trzustki 

Û w leczeniu pacjent·w z zaawansowanym rakiem 
nerkowokom·rkowym, u kt·rych postňp choroby nastŃpiğ 
w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF (czynnik 
wzrostu Ŝr·dbğonka naczyniowego). 

 
Lek wystňpuje w tabletkach zawierajŃcych 2,5 mg, 5 mg lub 
10 mg ewerolimusu. Na potrzeby analizy opakowania leku 
przeliczono, aby zawierağy 10 tabletek (5 mg). 
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TOP3: Szwajcaria, Francja, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany). 

Alimta (pemetreksed): 

Û w skojarzeniu z cisplatynŃ jest przeznaczona do stosowania 
u nieleczonych wczeŜniej chemioterapiŃ pacjent·w 
z nieoperacyjnym zğoŜliwym miňdzybğoniakiem opğucnej 

Û w skojarzeniu z cisplatynŃ jako leczenie pierwszego rzutu 
u pacjent·w z niedrobnokom·rkowym rakiem pğuca 
w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, 
o histologii innej niŨ w przewaŨajŃcym stopniu 
pğaskonabğonkowa. 

 
Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania koncentratu roztworu do infuzji. KaŨda fiolka 
zawiera 100 mg lub 500 mg pemetreksedu. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ fiolek 100 mg. 
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TOP3: Austria, Francja, Sğowacja 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Avastin (bewacyzumab) jest innowacyjnym lekiem 
onkologicznym stosowanym w leczeniu: 

Û nowotworu okrňŨnicy lub odbytnicy z przerzutami 
(w skojarzeniu z chemioterapiŃ opartŃ na fluoropirymidynie) 

Û rozsianego nowotworu piersi (leczenie skojarzone 
z paklitakselem) 

Û niedrobnokom·rkowego nowotworu pğuca o histologii innej 
niŨ pğaskonabğonkowa (w skojarzeniu z chemioterapiŃ opartŃ 
na pochodnych platyny) 

Û zaawansowanego nowotworu jajnika, jajowodu i pierwotnym 
rakiem otrzewnej (w skojarzeniu z carboplastynŃ 
i paklitakselem 

Û zaawansowanego lub rozsianego nowotworu nerki (mRCC). 
 

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych pğyn do sporzŃdzania 
koncentratu roztworu do infuzji. KaŨda fiolka ma pojemnoŜĺ 
4 ml lub 16 ml i zawiera odpowiednio 100 mg lub 400 mg 
bewacyzumabu. Wykres przedstawia sprzedaŨ fiolek 4 ml. 
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TOP3: Szwajcaria, Niemcy, Austria 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Dacogen (decytabina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym 
stosowanym w leczeniu pacjent·w od 65 roku Ũycia, z nowo 
rozpoznanŃ (po raz pierwszy lub kolejny) ostrŃ biağaczkŃ 
szpikowŃ (AML), kt·rzy nie kwalifikujŃ siň do standardowej 
chemioterapii. 

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania koncentratu roztworu do infuzji. KaŨda fiolka 
zawiera 50 mg decytabiny. 
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TOP3: Francja, Szwajcaria, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Erbitux (cetuksymab) jest stosowany w leczeniu: 

Û pacjent·w z rakiem jelita grubego z przerzutami, 
wykazujŃcym ekspresjň receptora nabğonkowego czynnika 
wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego 

Û pacjent·w z rakiem pğaskonabğonkowym w obrňbie gğowy 
i szyi. 

 

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych roztw·r do infuzji. 
KaŨda fiolka ma pojemnoŜĺ 20 ml lub 100 ml i zawiera 5 mg 
cetuksymabu na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
fiolek 50 ml (2 mg/1 ml). 
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TOP3: Francja, Austria, Szwajcaria 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Halaven (erybulina) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym 
stosowanym w leczeniu pacjent·w z rakiem piersi miejscowo 
zaawansowanym lub z przerzutami, z progresjŃ choroby po 
zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii 
w leczeniu zaawansowanej postaci choroby. 

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych roztw·r do 
wstrzykiwaŒ. KaŨda fiolka ma pojemnoŜĺ 2 ml lub 100 ml 
i zawiera 440 j. erybuliny na 1 ml roztworu. Wykres przedstawia 
sprzedaŨ fiolek 2 ml (440 j./ml). 
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TOP3: Francja, Szwajcaria, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Inlyta (aksytynib) jest stosowana w leczeniu dorosğych 
pacjent·w z zaawansowanym rakiem nerkowokom·rkowym 
(ang. Renal Cell Carcinoma - RCC), po niepowodzeniu 
wczeŜniejszego leczenia sunitynibem lub cytokinŃ. 

Lek wystňpuje w tabletkach powlekanych, z kt·rych kaŨda 
zawiera 1 mg, 3 mg, 5 mg lub 7 mg aksytynibu. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ opakowaŒ leku Inlyta zawierajŃcych 
56 tabletek z 1 mg substancji czynnej 
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TOP3: Sğowacja, Austria, Francja 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Iressa (gefitinib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym 
stosowanym w leczeniu dorosğych pacjent·w 
z niedrobnokom·rkowym rakiem pğuca (NDRP), miejscowo 
zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujŃcŃ mutacjŃ 
EGFR-TK. 

Lek wystňpuje w tabletkach powlekanych, z kt·rych kaŨda 
zawiera 250 mg gefitinibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ leku Iressa zawierajŃcych 30 tabletek z 250 mg 
substancji czynnej. 
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TOP3: Szwajcaria, Niemcy, Francja 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Jakavi (ruksolitynib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym 
stosowanym w leczeniu powiňkszenia Ŝledziony zwiŃzanego 
z chorobŃ lub objaw·w wystňpujŃcych u dorosğych pacjent·w 
z pierwotnym wğ·knieniem szpiku (znanym takŨe jako 
przewlekğe idiopatyczne wğ·knienie szpiku), wğ·knieniem szpiku 
poprzedzonym nadkrwistoŜciŃ prawdziwŃ lub wğ·knieniem 
szpiku poprzedzonym nadpğytkowoŜciŃ samoistnŃ.  

Lek wystňpuje w tabletkach powlekanych, z kt·rych kaŨda 
zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 20 mg ruksolitynibu. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ opakowaŒ leku Jakavi zawierajŃcych 
56 tabletek z 5 mg substancji czynnej. 
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TOP3: Szwajcaria, Francja, Holandia 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Jevtana (kabazytaksel) jest innowacyjnym lekiem 
onkologicznym stosowanym w poğŃczeniu z prednizonem lub 
prednizolonem do leczenia pacjent·w z hormonoopornym 
rakiem gruczoğu krokowego z przerzutami, leczonych wczeŜniej 
schematem chemioterapii zawierajŃcym docetaksel. 

Lek wystňpuje w formie koncentratu do sporzŃdzania roztworu 
do infuzji. KaŨdy 1 ml koncentratu zawiera 40 mg 
kabazytakselu. Wykres przedstawia sprzedaŨ fiolek 1,5 ml. 
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TOP3: Szwajcaria, Niemcy, Austria 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Kadcyla (trastuzumab z emtansynŃ) stosowany w leczeniu 
dorosğych pacjent·w z HER2-dodatnim, nieoperacyjnym 
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, 
poddanych wczeŜniej terapii trastuzumabem i taksanem, 
w poğŃczeniu lub oddzielnie. 

Lek wystňpuje w fiolkach zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwania o stňŨeniu 20 mg/ml. 
KaŨda fiolka zawiera 100 mg lub 160 mg trastuzumabu 
z emtansynŃ. Wykres przedstawia sprzedaŨ pojedynczych 
fiolek zawierajŃcych 100 mg trastuzumabu z emtansynŃ. 
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TOP3: Rumunia, Francja, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Nexavar (sorafenib) jest stosowany w leczeniu: 

Û pacjent·w z rakiem wŃtrobowokom·rkowym 

Û chorych z zaawansowanym rakiem nerkowokom·rkowym, 
u kt·rych nie powiodğa siň wczeŜniejsza terapia interferonem 
alfa albo interleukinŃ 2 lub zostali uznani za 
niekwalifikujŃcych siň do takiej terapii 

Û pacjent·w z postňpujŃcym, miejscowo zaawansowanym lub 
z przerzutami, zr·Ũnicowanym (brodawkowatym/ 
pňcherzykowym/z kom·rek H¿rthle'a) rakiem tarczycy, 
opornym na leczenie jodem radioaktywnym. 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych, z kt·rych kaŨda 
zawiera 200 mg sorafenibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 112 tabletek. 
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TOP3: Szwajcaria, Austria, Niemcy 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Perjeta (pertuzumab) jest stosowana w skojarzeniu 
z trastuzumabem i docetakselem u dorosğych pacjent·w 
chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub 
z nieresekcyjnŃ wznowŃ miejscowŃ, kt·rzy nie byli leczeni 
wczeŜniej za pomocŃ terapii przeciw-HER2 lub chemioterapii 
choroby przerzutowej. 

Lek wystňpuje w postaci koncentratu do sporzŃdzania roztworu 
do infuzji. Jedna fiolka 14 ml zawiera 420 mg pertuzumabu o 
stňŨeniu 30 mg/ml. Wykres przedstawia sprzedaŨ pojedynczych 
fiolek 14 ml. 
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TOP3: Rumunia, Francja, Holandia 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Sprycel (dazatynib) jest stosowany w leczeniu chorych z: 

Û nowo rozpoznanŃ przewlekğŃ biağaczkŃ szpikowŃ (CML) 
z chromosomem Philadelphia (Ph+) w fazie przewlekğej 

Û przewlekğŃ biağaczkŃ szpikowŃ w fazie przewlekğej, w fazie 
akceleracji lub w fazie przeğomu blastycznego w przypadku 
opornoŜci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym 
leczenie metanosulfonianem imatynibu 

Û ostrŃ biağaczkŃ limfoblastycznŃ (ALL) z chromosomem 
Philadelphia (Ph+) oraz z limfoblastycznŃ postaciŃ przeğomu 
blastycznego CML, w przypadku opornoŜci lub nietolerancji 
wczeŜniejszej terapii. 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 20 mg, 50 mg, 70 mg, 80 mg, 100 mg lub 140 mg 
dazatynibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ pojedynczych 
opakowaŒ zawierajŃcych 56 tabletek i 200 mg substancji 
czynnej. 
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TOP3: Szwajcaria, Austria, Niemcy 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Stivarga (regorafenib) jest stosowana w leczeniu pacjent·w z: 

Û przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC), uprzednio 
leczonych lub u kt·rych nie rozwaŨa siň zastosowania 
innych dostňpnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej 
na fluoropirymidynie, leczenia z zastosowaniem leku anty-
VEGF lub anty-EGFR 

Û nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami 
podŜcieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST), u kt·rych 
doszğo do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia 
imatynibem i sunitynibem. 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 40 mg regorafenibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 84 tabletki leku Sprycel (40 mg). 
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TOP3: Sğowacja, Francja, Czechy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Sutent (sunitynib) jest stosowany w leczeniu pacjent·w z: 

Û guzami podŜcieliska przewodu pokarmowego (GIST). 
Produkt Sutent stosuje siň w leczeniu pacjent·w z GIST, 
kt·rych nie moŨna usunŃĺ chirurgicznie lub kt·re 
rozprzestrzeniğy siň na inne czňŜci ciağa. Produkt stosuje siň 
po nieskutecznym leczeniu imatynibem 

Û rakiem nerkowokom·rkowym z przerzutami ï typ nowotworu 
nerek, kt·ry rozprzestrzeniğ siň do innych czňŜci ciağa 

Û guzami neuroendokrynnymi trzustki, kt·re rozprzestrzeniğy 
siň w organizmie i kt·rych nie moŨna usunŃĺ chirurgicznie. 
Produkt Sutent stosuje siň w przypadku nasilenia siň 
choroby i gdy kom·rki nowotworowe sŃ dobrze 
zr·Ũnicowane. 

Lek wystňpuje w postaci kapsuğek. Jedna kapsuğka zawiera 
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg sunitynibu. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ opakowaŒ zawierajŃcych 30 kapsuğek 
(12,5 mg). 
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TOP3: Niemcy, Holandia, Francja 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Tafinlar (dabrafenib) jest innowacyjnym lekiem onkologicznym 
stosowanym w monoterapii u dorosğych pacjent·w 
z nieoperacyjnym czerniakiem lub czerniakiem z przerzutami 
z mutacjŃ genu BRAF V600. 

Lek wystňpuje w postaci kapsuğek. Jedna kapsuğka zawiera 
50 mg lub 75 mg dabrafenibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 28 kapsuğek (50 mg). 
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TOP3: Sğowacja, Francja, Rumunia 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Tarceva (erlotinib) jest stosowana: 

Û w leczeniu pierwszego rzutu u pacjent·w 
z niedrobnokom·rkowym rakiem pğuca (NDRP) miejscowo 
zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujŃcymi 
mutacjami EGFR 

Û w skojarzeniu z gemcytabinŃ w leczeniu pacjent·w z rakiem 
trzustki z przerzutami. 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 25 mg, 100 mg lub 150 mg erlotinibu. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ opakowaŒ zawierajŃcych 30 tabletek (25 
mg). 
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TOP3: Sğowacja, Szwajcaria, Niemcy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Tasigna (nilotynib) jest stosowana w leczeniu dorosğych 
pacjent·w z nowo rozpoznanŃ przewlekğŃ biağaczkŃ szpikowŃ 
(CML) w fazie przewlekğej z chromosomem Philadelphia. 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 150 mg lub 200 mg nilotynibu. Wykres przedstawia 
sprzedaŨ opakowaŒ zawierajŃcych 28 kapsuğek (150 mg). 

   

625 

373 

0 
0

220

440

660

TOP3 średniaPolska

O
p

a
k
o

w
a
n

ia
 /
 z

g
o

n
y
 

478 

229 

31 

0

200

400

600

TOP3 średniaPolska

O
p

a
k
o

w
a
n

ia
 /
 z

g
o

n
y
 

1 767 

1 188 

791 

0

700

1 400

2 100

TOP3 średniaPolska

O
p

a
k
o

w
a
n

ia
 /
 z

g
o

n
y
 



DostňpnoŜĺ innowacyjnych lek·w onkologicznych w Polsce na tle wybranych kraj·w Unii Europejskiej oraz Szwajcarii  
KwiecieŒ 2015 
 
 

41  

 
 

T
Y

V
E

R
B

 

 

TOP3: Sğowacja, Hiszpania, Wğochy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Tyverb/Tykerb (lapatynib) jest innowacyjnym lekiem 
onkologicznym stosowanym do leczenia dorosğych pacjent·w 
z rakiem piersi, u kt·rych nowotw·r wykazuje nadekspresjň 
receptora HER2 (ErbB2). 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 250 mg lapatynibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 70 tabletek (250 mg). 
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TOP3: Austria, Holandia, Niemcy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Vectibix (panitumumab) jest stosowany w leczeniu dorosğych 
pacjent·w z rakiem jelita grubego z przerzutami (ang. 
metastatic colorectal cancer ï mCRC) i z genami RAS bez 
mutacji (typ dziki). 

Lek wystňpuje w postaci fiolek zawierajŃcych koncentrat do 
sporzŃdzania roztworu do infuzji. KaŨda fiolka zawiera 100 mg 
panitumumabu w 5 ml koncentratu, 200 mg panitumumabu 
w 10 ml lub 400 mg panitumumabu w 20 ml. Wykres 
przedstawia sprzedaŨ fiolek zawierajŃcych 5 ml koncentratu 
o stňŨeniu 20 mg/ml. 
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TOP3: Hiszpania, Szwajcaria, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany). 

Vidaza (azacytydyna) jest stosowana do leczenia pacjent·w 
dorosğych, niekwalifikujŃcych siň do przeszczepu 
krwiotw·rczych kom·rek macierzystych z: 

Û zespoğami mielodysplastycznymi (MDS) o poŜrednim 
i wysokim ryzyku, zgodnie z Miňdzynarodowym Punktowym 
Systemem Rokowniczym (IPSS) 

Û przewlekğŃ biağaczkŃ mielomonocytowŃ (CMML) z 10-29% 
blast·w w szpiku, bez choroby mieloproliferacyjnej 

Û ostrŃ biağaczkŃ szpikowŃ (AML) z 20-30% blast·w 
i wieloliniowŃ dysplazjŃ, zgodnie z klasyfikacjŃ WHO. 

 

Lek wystňpuje w postaci fiolek zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania zawiesiny do wstrzykiwania. KaŨda fiolka zawiera 
100 mg azacytydyny. Po przygotowaniu, kaŨdy ml zawiesiny 
zawiera 25 mg azacytydyny. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
fiolek zawierajŃcych 100 mg proszku. 
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TOP3: Szwajcaria, Sğowacja, Austria 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Votrient (pazopanib) jest stosowany: 

Û w leczeniu pierwszego rzutu dorosğych pacjent·w 
z zaawansowanym rakiem nerkowokom·rkowym (RCC) 
oraz w leczeniu pacjent·w, u kt·rych wczeŜniej stosowano 
cytokiny z tego powodu 

Û w leczeniu pacjent·w z okreŜlonymi podtypami 
zaawansowanego miňsaka tkanek miňkkich (STS), kt·rzy 
wczeŜniej otrzymali chemioterapiň w leczeniu choroby 
rozsianej lub u kt·rych nastŃpiğa progresja choroby w ciŃgu 
12 miesiňcy od leczenia indukcyjnego poprzedzajŃcego 
radykalnŃ terapiň lub leczenia uzupeğniajŃcego. 

 

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 200 mg lub 400 mg pazopanibu. Wykres przedstawia 
sprzedaŨ opakowaŒ zawierajŃcych 30 tabletek 200 mg. 
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TOP3: Francja, Szwajcaria, Austria 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Xalkori (kryzotynib) jest lekiem stosowanym w leczeniu 
dorosğych pacjent·w z wczeŜniej leczonym ALK-dodatnim 
niedrobnokom·rkowym rakiem pğuca (ALK-positive NSCLC). 

Lek wystňpuje w postaci kapsuğek. Jedna kapsuğka zawiera 200 
mg lub 250 mg kryzotynibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 60 kapsuğek leku Xalkori 200 mg. 
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TOP3: Francja, Austria, Niemcy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Yervoy (ipilimumab) jest lekiem onkologicznym stosowanym 
w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub 
z przerzutami) u dorosğych. 

Lek wystňpuje w postaci fiolek zawierajŃcych koncentrat do 
sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwania. KaŨda fiolka zawiera 
50 mg ipilimumabu w 10 ml koncentratu lub 200 mg 
ipilimumabu w 40 ml. Wykres  przedstawia sprzedaŨ fiolek 
zawierajŃcych 10 ml koncentratu o stňŨeniu 5 mg/ml. 
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Ceny
13
 innowacyjnych lek·w w Polsce (sŃ najniŨsze lub) naleŨŃ do najniŨszych w Europie.  

W analizowanej grupie 22 lek·w, dla kt·rych odnotowano sprzedaŨ w Polsce (w okresie 2013Q4 ï 
2014Q3), cena 15 z nich byğa niŨsza od Ŝredniej europejskiej, a w 2 przypadkach byğa niŨsza o wiňcej 
niŨ 25%. 

Polska w niewielkim stopniu wykorzystuje uprzywilejowanŃ pozycjň cenowŃ oraz moŨliwoŜci dostňpu 
do lek·w, stosujŃc szeroki zakres ograniczeŒ w ramach program·w lekowych. 

                                                
13

 Ceny wyliczone z wartoŜci sprzedaŨy producent·w 
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TOP3: Austria, Wğochy, Hiszpania 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami 

Yondelis (trabektedyna) jest stosowany w leczeniu dorosğych 
pacjent·w z zaawansowanym miňsakiem tkanek miňkkich po 
niepowodzeniu leczenia antracyklinami i ifosfamidem lub 
u pacjent·w niekwalifikujŃcych siň do leczenia tymi lekami.  

Lek wystňpuje w postaci fiolek zawierajŃcych proszek do 
sporzŃdzania zawiesiny do infuzji. KaŨda fiolka zawiera 250 j. 
lub 1 mg trabektedyny. Po przygotowaniu, kaŨdy ml zawiesiny 
zawiera 50 j. trabektedyny. Wykres przedstawia sprzedaŨ fiolek 
zawierajŃcych 250 j. proszku. 
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TOP3: Szwajcaria, Austria, Niemcy 

W Polsce lek niedostňpny 
(nierefundowany). 

Zaltrap (aflibercept) jest stosowany w leczeniu 
zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub 
z przerzutami) u dorosğych. 

Lek wystňpuje w postaci fiolek zawierajŃcych koncentrat do 
sporzŃdzania roztworu do infuzji. KaŨda fiolka zawiera 100 mg 
afliberceptu w 4 ml koncentratu lub 200 mg  afliberceptu  
w 8 ml. Wykres przedstawia sprzedaŨ fiolek zawierajŃcych 
4 ml koncentratu leku Zaltrap o stňŨeniu 25 mg/ml. 
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TOP3: Francja, Szwajcaria, Wğochy 

W Polsce lek dostňpny 
(refundowany) z ograniczeniami. 

Zelboraf (wemurafenib) jest innowacyjnym lekiem 
onkologicznym stosowanym w leczeniu czerniaka, kt·ry 
rozprzestrzeniğ siň do innych czňŜci organizmu lub nie moŨe 
byĺ usuniňty chirurgicznie. Lek ten moŨe byĺ stosowany 
jedynie u pacjent·w, u kt·rych w genach kom·rek czerniaka 
doszğo do mutacji BRAF V600.  

Lek wystňpuje w postaci tabletek powlekanych. Jedna tabletka 
zawiera 240 mg wemurafenibu. Wykres przedstawia sprzedaŨ 
opakowaŒ zawierajŃcych 56 tabletek (240 mg). 
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Wykres 27. Por·wnanie Ŝrednich cen lek·w w Polsce w stosunku do 13 kraj·w (100=Ŝrednia 
cena w 13 krajach*), w okresie 2013Q4- 2014Q3 

 

*) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w 13 krajach: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Sğowacja, Hiszpania, 
Wielka Brytania, Wğochy, Austria, Wňgry, Polska, Rumunia, Polska; b.d. ï brak danych 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 
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AnalizujŃc ceny innowacyjnych lek·w, obserwujemy istotne r·Ũnice miňdzy poszczeg·lnymi krajami. 

PoniŨej (wykres 28) przedstawiono por·wnanie cen koszyk·w lek·w
14
.  Ceny koszyka lek·w 

w Polsce byğyby o 5 pp. niŨsze niŨ ceny w 13 analizowanych krajach oraz o 11 pp. niŨsze niŨ 
w przypadku cen w krajach bez restrykcji stosowania. JednoczeŜnie naleŨy nadmieniĺ, iŨ ceny 
koszyka lek·w w Czechach byğyby o 14 pp. niŨsze niŨ ceny w 13 badanych krajach.  

PodsumowujŃc, Ŝrednio ceny tych lek·w w Polsce sŃ niŨsze od Ŝredniej w badanych krajach, jednak 
wyŨsze niŨ w Czechach, co moŨe stanowiĺ punkt odniesienia dla cen stosowanych na rynku polskim. 

 

Wykres 28. Indeks cen koszyka innowacyjnych lek·w w krajach bez restrykcji refundacyjnych 
(ceny w krajach bez restrykcji  = 100) 

 

*) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w 13 krajach: Czechy, Francja, Niemcy, Holandia, Sğowacja, Hiszpania, 
Wielka Brytania, Wğochy, Austria, Wňgry, Polska, Rumunia, Polska 

**) ceny za okres: 1kw. 2013- 3kw. 2014 w krajach: Niemcy, Holandia, Wğochy, Austria, Szwajcaria, Hiszpania 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 

 

BazujŃc na atrakcyjnych cenach innowacyjnych lek·w w Polsce, moŨna rozwaŨyĺ wprowadzenie 
odpowiednich zmian w zakresach refundacji, aby zapewniaĺ coraz szerszy dostňp do nowoczesnej 
terapii dla pacjent·w cierpiŃcych na choroby nowotworowe. Byğoby to szczeg·lnie korzystne 
w odniesieniu do produkt·w o najwyŨszej skutecznoŜci terapeutycznej w stosunku do lek·w obecnie 
stosowanych. 
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Wykres 29. Wykorzystanie i ceny badanych lek·w w Polsce w por·wnaniu z 13 krajami 
europejskimi, w okresie 2013Q4 ï 2014Q3 

 

*) 13 kraj·w obejmuje: Polskň, Austriň, Czechy, Francjň, Hiszpaniň, Holandiň, Niemcy, Rumuniň, Sğowacjň, 
Szwajcariň, Wňgry, Wğochy, WielkŃ Brytaniň 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 
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6.  Analiza statusu dostňpnoŜci leku 

6.1  Klasyfikacja 30 lek·w w 13 krajach w zaleŨnoŜci od poziomu 
dostňpnoŜci (lek dostňpny, dostňpny z ograniczeniami, niedostňpny) 

Wybrane innowacyjne leki onkologiczne podzielono na 3 kategorie w zaleŨnoŜci od dostňpnoŜci 
w systemach refundacyjnych pğatnik·w, w wybranych krajach europejskich: 

Û lek dostňpny: 

Û lek jest dostňpny w systemie refundacyjnym pğatnika 

Û wskazania medyczne, dla kt·rych dany lek jest refundowany, nie sŃ ograniczone w stosunku 
do wskazaŒ podanych w dokumentacji EMA 

Û lek jest refundowany w 100% lub na zasadzie wsp·ğpğatnoŜci, gdzie pacjent nie dopğaca 
znaczŃcej kwoty do ceny opakowania 

Û lek dostňpny z ograniczeniami: 

Û lek jest dostňpny w systemie refundacyjnym pğatnika 
Û wskazania medyczne, dla kt·rych dany lek jest refundowany sŃ ograniczone w stosunku 
do wskazaŒ podanych w dokumentacji EMA 

Û lek jest refundowany wyğŃcznie na zasadzie wsp·ğpğatnoŜci, gdzie pacjent dopğaca znaczŃcŃ 
sumň do opakowania leku 

Û w przypadku Austrii i Niemiec lek, kt·ry nie znajduje siň na listach refundacyjnych, ale dostňp 
do niego jest moŨliwy w ramach budŨetu szpitalnego (alokowanego na grupy DRG). 

Û lek niedostňpny: 

Û lek jest niedostňpny w systemie refundacyjnym pğatnika oraz terapia lekiem nie jest 
finansowana z innych funduszy publicznych (jak np. Cancer Drugs Fund w Wielkiej Brytanii). 

 
Przy klasyfikowaniu brano pod uwagň leki znajdujŃce siň na listach refundacyjnych oraz listach 
w ramach program·w lekowych wybranych kraj·w europejskich w styczniu 2015 roku. Wyniki 
klasyfikacji przedstawia tabela 5. 
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Tabela 5. DostňpnoŜĺ lek·w w systemach refundacyjnych pğatnik·w. Stan na styczeŒ 2015 r. 

 

  - lek dostňpny (refundowany) 

  - lek dostňpny (refundowany) z ograniczeniami 

  - lek niedostňpny (nierefundowany) 

ťr·dğo: 1) Polska: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe; 2) Holandia: 
http://www.medicijnkosten.nl; 3) Niemcy: http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A-Z/index.html;  
4) Austria: EKO: http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow? 
contentid=10007.693707&action=2&viewmode=content; 5) Wğochy: AIFA: http://www.agenziafarmaco. 
gov.it/it/content/liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit%C3%A0; 6) Szwajcaria: FOPH: http://www.bag.admin.ch/ 
themen/krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=en; 7) Hiszpania: http:// Vademecum.es; 8) 
Francja: http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php#result; 9) Czechy: SUKL: 
http://www.sukl.eu/; 10) Wielka Brytania: CDF: http://www.ppa.org.uk/edt/February_2015/mindex.htm, 11) 
Sğowacja: SUKL: http://www.sukl.sk/,; 12) Wňgry: OEP: http://www.oep.hu/iframes/gyogyszerkereso, 
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ABRAXANE 2 1 1 2 2 1 1

ADCETRIS 2 2 1 2 1 1 1

AFINITOR 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2 2 2

ALIMTA 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

AVASTIN 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

DACOGEN 2 2 1 2 2 2 2

ERBITUX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

HALAVEN 2 2 1 2 2 2 1 1

INLYTA 1 2 2 1 2 2 1 2 1 2 2

IRESSA 1 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2

JAKAVI 2 2 1 2 2 1 2 2 1 2

JEVTANA 2 2 1 2 1 2 2 1 2

KADCYLA 2 2 1 2 2 1 2

NEXAVAR 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

PERJETA 2 2 1 2 2 2 1

SPRYCEL 1 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

STIVARGA 2 2 1 2 2 1

SUTENT 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2

TAFINLAR 2 1 2 2 2 2 2 1 2 1

TARCEVA 1 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2

TASIGNA 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2

TYVERB 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2

VECTIBIX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2

VIDAZA 2 2 1 1 2 2 2 1 2

VOTRIENT 1 2 1 1 2 2 2 1 1 2 2 2

XALKORI 2 2 1 2 2 2 1 2

YERVOY 1 2 2 1 2 1 2 2 1

YONDELIS 1 2 1 1 2 2 2 2 2

ZALTRAP 2 2 1 2 2 2 2 1 2 2

ZELBORAF 1 2 2 2 2 2 2 2 1

Liczba lek·w 

dostňpnych
2 30 13 5 28 25 24 21 2 15 15 14 11

Liczba lek·w 

dostňpnych z 

ograniczeniami

16 0 17 25 0 3 3 4 21 5 2 0 0

Razem 18 30 30 30 28 28 27 25 23 20 17 14 11
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http://www.oep.hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/tetele
s_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista-medicamentelor-2015.html. Dostňp z dnia 
30 stycznia 2015 r. 

 

NajwiňkszŃ liczbŃ lek·w dostňpnych bez ograniczeŒ w systemie refundacyjnym dysponujŃ kraje: 
Holandia (30), Wğochy (26), Szwajcaria (25), Hiszpania (22) oraz Francja (21). Do tego grona moŨna 
takŨe zaliczyĺ Niemcy i Austriň, gdzie budŨet na leki o przeznaczeniu szpitalnym alokowany jest 
na grupň chorych z danym wskazaniem.  

NajmniejszŃ liczbŃ lek·w dostňpnych bez ograniczeŒ w systemie refundacyjnym dysponuje 
Polska (2) oraz Czechy (2). Warto jednak zwr·ciĺ uwagň, Ũe og·lna liczba lek·w dostňpnych 
w czeskim systemie refundacyjnym (czyli, zaklasyfikowanych jako dostňpne i dostňpne 
z ograniczeniami) jest wiňksza niŨ w Polsce. W Czechach sŃ to 23 leki, a w Polsce 18 lek·w. 

NajmniejszŃ liczbň lek·w obejmujŃ systemy refundacyjne Rumunii (11), Wňgier (14) i Sğowacji (17), 
jednak we wszystkich tych przypadkach zakres wskazaŒ dla stosowania leku nie zostağ ograniczony. 
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7.  Analiza czasu dostňpu do lek·w 

7.1  DostňpnoŜĺ leku od momentu autoryzacji EMA/HTA przez decyzjň 
refundacyjnŃ do osiŃgniňcia znaczŃcego poziomu sprzedaŨy 

W rozdziale przeprowadzono analizň czasu, kt·ry upğynŃğ od autoryzacji EMA do rozpoczňcia 
sprzedaŨy leku w danym kraju oraz osiŃgniňcia nastňpujŃcych poziom·w sprzedaŨy:  

Û poziomu rozpoznawalnego: 3% relatywnego wolumenu
15
 sprzedaŨy TOP3 kraj·w,  

Û poziomu znaczŃcego: 10% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w,  

Û poziomu istotnego: 25% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w 
 

Celem jest pokazanie faktycznych moŨliwoŜci zakupu leku od momentu dopuszczenia 
go do sprzedaŨy (organizacja sieci dystrybucji) oraz sposobu, w jaki ograniczenia dostňpu do lek·w 
w ramach systemu refundacyjnego determinujŃ czas wzrostu wykorzystania leku (wolumenu 
sprzedaŨy) do wybranych poziom·w. 

Mimo relatywnie szybkiego dopuszczania lek·w innowacyjnych do sprzedaŨy w Polsce 
(wykres 30), w oparciu o certyfikacjň EMA, skala ich stosowania jest znaczŃco mniejsza niŨ 
w innych krajach europejskich.  

Jedynie dla 4 innowacyjnych lek·w: Tyverbu, Sutentu, Zelborafu i Sprycelu przeznaczonych dla 
chorych z niekt·rymi nowotworami (odpowiednio: piersi, trzustki, sk·ry i biağaczkň) wykorzystanie 
przekroczyğo poziom 50% TOP3 kraj·w. Natomiast w przypadku 10 lek·w, stosowanych w miňdzy 
innymi w terapiach nowotwor·w pğuc i jelita grubego, poziom wykorzystania tychŨe lek·w nie 
przekroczyğ istotnego poziomu wykorzystania (25% TOP3 kraj·w). W wielu przypadkach leki nie sŃ 
refundowane w Polsce lub ich wykorzystanie (Alimta, Avastin, Jevtana, Tarceva, Vectibix) jest jednym 
z najniŨszych w grupie badanych kraj·w. 

 

  

                                                
15

 SprzedaŨ w okresie 12 miesiňcy, tj. 2013Q4 ï 2014Q3 
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Wykres 30. Pierwsza sprzedaŨ lek·w w Polsce w odniesieniu do daty autoryzacji EMA 
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Wykres 31 przedstawia, ile czasu (wyraŨonego w kwartağach) od daty autoryzacji EMA upğynňğo 
do faktycznej moŨliwoŜci zakupu leku (rozpoczňcia dystrybucji) w wybranych krajach europejskich.  

średnio najwczeŜniej odnotowano sprzedaŨ lek·w w Szwajcarii (Ŝrednio 0,3 kwartağu od autoryzacji 
EMA), Niemczech (0,6), Wielkiej Brytanii (0,6) i Austrii (1,3). 

W Szwajcarii, kt·ra nie naleŨy do Unii Europejskiej, dopuszczenie leku do sprzedaŨy nastňpuje 
w drodze procesu autoryzacji lokalnej (HTA). W wiňkszoŜci przypadk·w autoryzacja ta nastŃpiğa 
w czasie zbliŨonym do daty autoryzacji EMA, a nawet kilka miesiňcy wczeŜniej. Najwiňksze 
rozbieŨnoŜci dotyczŃ lek·w: Iressa (EMA: 2009, HTA: 2004), Vidaza (EMA: 2008, HTA:2006) oraz 
Yondelis (EMA: 2007, HTA: 2009). 

NajdğuŨsze odnotowanie pierwszej sprzedaŨy leku trwağo w Rumunii ï 7,2 kwartağu od daty 
autoryzacji EMA. 

W Polsce doŜĺ szybko moŨliwy jest zakup innowacyjnych lek·w z prywatnych Ŝrodk·w pacjent·w, 
bo juŨ po 1,9 kwartağu od momentu autoryzacji EMA. SprzedaŨ odnotowano w przypadku 
25 z 30 lek·w, z czego 16 jest obecnie objňtych systemem refundacyjnym.  

Wykres 31. średni czas (w kwartağach) od autoryzacji EMA do odnotowania pierwszej 
sprzedaŨy dla innowacyjnych lek·w 

 

Liczba lek·w oznacza, dla ilu lek·w z 30 badanych odnotowano sprzedaŨ 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 

Kolejnym badanym okresem jest moment od autoryzacji EMA do chwili osiŃgniňcia w analizowanym 
kraju rozpoznawalnego poziomu wykorzystania.  

Widoczna staje siň tendencja do szybszego osiŃgania tego poziomu sprzedaŨy przez kraje wysoko 
rozwiniňte, w kt·rych system opieki onkologicznej dziağa kompleksowo, obejmujŃc zar·wno 
inwestycje w aparaturň medycznŃ, programy profilaktyczne, jak i dostňp do innowacyjnych lek·w 
w ramach system·w refundacyjnych. 

Najszybciej istotny poziom sprzedaŨy osiŃgajŃ Niemcy (1,1 kwartağu) i Austria (1,5 kwartağu), co jest 
wynikiem wspomnianego wczeŜniej podejŜcia do refundacji lek·w. 
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OsiŃgniňcie rozpoznawalnego poziomu sprzedaŨy zajmuje najdğuŨszy czas w Rumunii - prawie 
3 lata (11,6 kwartağ·w), a nastňpnie w Polsce ï ponad 2 lata (9,0 kwartağ·w). 

 

Wykres 32. średni czas (w kwartağach) od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia rozpoznawalnego 
poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lek·w 

 

 

Liczba lek·w oznacza, ile lek·w z 30 badanych osiŃgnňğo poziom 3% wolumenu sprzedaŨy kraj·w 
TOP3 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 

 

Wykres 33 przedstawia czas potrzebny na osiŃgniňcie w badanych krajach znaczŃcego
16
 

i istotnego
17
 poziomu wykorzystania. 

Ranking przedstawia siň podobnie jak w poprzednim przypadku. Najmniej czasu na osiŃgniňcie obu 
poziom·w wykorzystania,  potrzebujŃ Niemcy (znaczŃcy - 1,6; istotny - 3,2), Austria (znaczŃcy - 2,9; 
istotny - 4,0) i Szwajcaria (znaczŃcy - 2,0; istotny - 4,0). 

Najwiňcej czasu na wzrost wykorzystania lek·w potrzebuje Rumunia (poziom znaczŃcy - 11,3; 
poziom istotny - 14,5), Polska (poziom znaczŃcy - 8,2; poziom istotny - 13,7) oraz Czechy (poziom 
znaczŃcy - 8,7; poziom istotny - 12,9). 

                                                
16

 poziom znaczŃcy: 10% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w 
17

 poziom istotny: 25% relatywnego wolumenu sprzedaŨy TOP3 kraj·w 
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DğuŨszy czas potrzebny na osiŃgniňcie znaczŃcego poziomu sprzedaŨy jest wynikiem ograniczeŒ 
stosowanych przez pğatnika opieki onkologicznej w ramach dostňpu do lek·w w systemie 
refundacyjnym. Zakres ograniczeŒ jest zr·Ũnicowany, czego wynikiem jest stabilizowanie siň 
wykorzystania lek·w (wolumenu sprzedaŨy) na r·Ũnych poziomach w wybranych krajach.  

 

Wykres 33. średni czas (w kwartağach) od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia znaczŃcego 
i istotnego poziomu wykorzystania dla innowacyjnych lek·w 

średni czas od autoryzacji EMA do osiŃgniňcia: 

  

  rozpoznawalny poziom wykorzystania  

  

  znaczŃcy poziom wykorzystania leku 

  

  istotny poziom wykorzystania leku 

 

 

 

Liczba lek·w oznacza, ile lek·w z 30 badanych osiŃgnňğo poziom 25% wolumenu sprzedaŨy kraj·w 
TOP3 

ťr·dğo: Dane PADDS IMS MIDAS Q3/2014, opracowanie wğasne 
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8.  Modele refundacji lek·w 

W rozdziale przedstawiono modele refundacji lek·w stosowane w Polsce, Czechach, Niemczech 
i Wielkiej Brytanii. Podsumowanie zaprezentowano w tabeli 6. 

Tabela 6. Por·wnanie modeli refundacji lek·w w wybranych krajach 

  Polska Czechy Niemcy Wielka Brytania 

Metoda 
finansowania 

NFZ pokrywa 
koszty do poziomu 
refundacji danego 
leku 

Pacjent pokrywa 
czňŜĺ koszt·w 
lek·w, reszta jest 
finansowana 
z Ustawowego 
Ubezpieczenia 
Zdrowotnego 

SHI pokrywa koszty 
lek·w 
refundowanych 

NHS pokrywa 
koszty lek·w 
refundowanych 

Rodzaj lek·w 
objňtych 
refundacjŃ 

Leki z 
potwierdzonŃ 
skutecznoŜciŃ 
stosowania 
umieszczone na 
liŜcie refundacyjnej 

Leki 
z potwierdzonŃ 
skutecznoŜciŃ 
stosowania 
umieszczone na 
liŜcie refundacyjnej 

Wszystkie leki 
dopuszczone do 
obrotu sŃ objňte 
refundacjŃ. 
WyjŃtkiem sŃ 
produkty 
umieszczone na 
tzw. liŜcie 
negatywnej 

Leki 
z potwierdzonŃ 
skutecznoŜciŃ 
stosowania 
umieszczone na 
liŜcie refundacyjnej 

Poziomy 
refundacji 

100%, 50%, 30% 
lub pğatnoŜĺ 
ryczağtowa 

100% lub 
wsp·ğpğatnoŜĺ 
wybranych lek·w 

100% dla lek·w na 
receptň i niekt·rych 
OTC 

100% dla lek·w na 
receptň 

Spos·b 
refundacji lek·w 
onkologicznych 

Programy lekowe 
i chemioterapia 

BudŨet GHIF
18

 na 
leki szpitalne. Brak 
specjalnych 
sposob·w 
refundacji 

BudŨet SHI na leki 
szpitalne 
alokowany per 
grupa pacjent·w 
z danym 
schorzeniem. 
BudŨet pozostaje 
do dyspozycji 
szpitali 

CzňŜĺ lek·w jest 
finansowana przez 
NHS. Pozostağe sŃ 
finansowane ze  
specjalnego 
funduszu na leki 
onkologiczne: 
Cancer Drugs Fund 

 

  

                                                
18

 GHIF ą General Insurance Fund ą ¥¨|v¤~°vx v °v¨°Ţy°v Ţxv w«yǓzªz£ ¤v ¢zx°z¤~z ¦vx z¤ªÍ­ ­ X°zx}vx}A 
odpowiednik polskiego NFZ 
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8.1  Polska 

Podmiotem finansujŃcym Ŝwiadczenia opieki zdrowotnej w Polsce jest Narodowy Fundusz Zdrowia 
(NFZ) podlegğy Ministrowi Zdrowia.  

Organem wğaŜciwym do wydania decyzji o objňciu produktu refundacjŃ jest Minister Zdrowia. 
W procedurze refundacyjnej uczestniczŃ takŨe Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) 
oraz Rada PrzejrzystoŜci.  

Decyzja refundacyjna wydawana jest na 2, 3 lub 5 lat. 

Refundowane mogŃ byĺ: 

Û leki 
Û Ŝrodki spoŨywcze specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego 

Û wyroby medyczne.  

Ustawa przewiduje cağkowity budŨet na refundacjň w wysokoŜci nie wyŨszej niŨ 17% sumy Ŝrodk·w 
publicznych przeznaczonych na finansowanie ŜwiadczeŒ gwarantowanych w planie finansowym NFZ. 

Produkty refundowane wydawane sŃ pacjentom:  

Û bezpğatnie 

Û za odpğatnoŜciŃ ryczağtowŃ  
Û za odpğatnoŜciŃ w wysokoŜci 30% albo 50% ich limitu finansowania, do wysokoŜci limitu 
finansowania wyznaczonego dla danej grupy limitowej (ustalanej w oparciu o wskazane w ustawie 
kryteria). Zgodnie z powyŨszym, NFZ refunduje aptece koszt zakupu leku do wysokoŜci 
wyznaczonego limitu, zaŜ nadwyŨkň zobowiŃzany jest pokryĺ pacjent. 

Leki onkologiczne sŃ refundowane w 100% w ramach program·w lekowych i chemioterapii. Program 
lekowy okreŜla: 

Û kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia 

Û kryteria wyğŃczenia z programu 
Û schemat dawkowania lek·w 

Û spos·b podawania lek·w 

Û wykaz badaŒ diagnostycznych wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do programu 
oraz koniecznych do monitorowania leczenia. 

Kryteria kwalifikacji do programu majŃ charakter zawňŨajŃcy w stosunku do wskazaŒ stosowania 
lek·w zawartych w decyzji EMA dotyczŃcej dopuszczenia leku do obrotu na rynku europejskim. 

Z kolei dostňp do lek·w wpisanych na listň stosowanych w ramach chemioterapii nie jest ograniczony 
w stosunku do wskazaŒ przyjňtych przez EMA. 

8.2  Czechy 

System ochrony zdrowia w Czechach funkcjonuje w oparciu o fundusze z Ustawowego 
Ubezpieczenia Zdrowotnego, kt·ry skğada siň z 9 kas chorych. W kraju tym jest okoğo 10,5 mln 
mieszkaŒc·w. Finansowanie systemu odbywa siň z dw·ch poğŃczonych budŨet·w ï publicznego 
i prywatnego. System ochrony zdrowia obejmuje 76,6% og·ğu, paŒstwowe i terytorialne budŨety 
obejmujŃ okoğo 7,2%, natomiast prywatne wydatki siňgajŃ mniej wiňcej poziomu 16,2%. 

Pacjenci pğacŃ czňŜĺ cağkowitych koszt·w za leki, natomiast kasy chorych pokrywajŃ resztň, pğacŃc 
bezpoŜrednio do aptek. 

Maksymalny wkğad ubezpieczonego wynosi w przybliŨeniu 200 euro rocznie. Po osiŃgniňciu tego 
puğapu kasy chorych refundujŃ 100% koszt·w leczenia, z wyğŃczeniem stağej opğaty ryczağtowej 
za receptň (1,20 euro). Poziom refundacji jest jednakowy dla wszystkich mieszkaŒc·w Czech.  

Wszystkie leki objňte refundacjŃ znajdujŃ siň na liŜcie lek·w refundowanych.  

Maksymalne ceny lek·w i poziomy zwrot·w ustala PaŒstwowy Instytut Kontroli Lek·w, tzw. SUKL 
(St§tn² ¼stav pro kontrolu l®ļiv). W regulacji cen produkt·w farmaceutycznych uczestniczy r·wnieŨ 
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej. 

W przypadku hospitalizacji peğnŃ refundacjŃ sŃ objňte produkty farmaceutyczne, r·wnieŨ 
te przetworzone na potrzeby indywidualne, radiofarmaceutyki oraz produkty do transfuzji, 
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kt·re charakteryzujŃ siň niŨszŃ cenŃ, w zaleŨnoŜci od zakresu i stopnia ciňŨkoŜci choroby, zatem 
pacjenci w·wczas w og·le nie wsp·ğuczestniczŃ w pokrywaniu koszt·w. 

SUKL ustalajŃc wysokoŜĺ i warunki refundacji, dokonuje klasyfikacji danego produktu 
farmaceutycznego do grupy referencyjnej. TrafiajŃ do niej produkty farmaceutyczne, kt·re majŃ 
podobnŃ lub bliskŃ skutecznoŜĺ, bezpieczeŒstwo i podobne zastosowanie kliniczne, co sprawia, Ũe 
moŨna stosowaĺ je zamiennie. 

Instytut UbezpieczeŒ podejmuje takŨe decyzje ws. wysoko innowacyjnych produkt·w, dla kt·rych nie 
ma wystarczajŃcych informacji o ich skutecznoŜci czy rezultat·w terapii klinicznej. Instytut wydaje 
decyzjň o refundacji tylko w·wczas, gdy jest to w interesie publicznym, o ile dostňpne informacje 
potwierdzajŃ korzyŜci terapeutyczne z wysoce innowacyjnego produktu farmaceutycznego oraz 
produkt ten speğnia wszystkie niezbňdne warunki do ustalenia wysokoŜci i warunk·w refundacji przez 
pğatnika. Dodatkowo wysoce innowacyjny produkt musi byĺ juŨ objňty refundacjŃ w przynajmniej 
jednym innym kraju. WysokoŜĺ i warunki refundacji Instytut moŨe ustanawiaĺ na 12 miesiňcy 
i odnawiaĺ trzykrotnie. 

8.3  Wielka Brytania 

NHS (National Health System) pokrywa koszty lek·w w 100%, z wyğŃczeniem lek·w wydawanych 
bez recepty. Pacjenci wnoszŃ stağŃ opğatň za receptň, z kt·rej  zwolnione sŃ osoby >60 roku Ũycia, 
<16 roku Ũycia oraz mğodzieŨ uczŃca siň w trybie dziennym bňdŃca w wieku 16-18 lat.  

OrganizacjŃ odpowiedzialnŃ za wydawanie zaleceŒ dotyczŃcych stosowania produkt·w 
farmaceutycznych jest National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). NICE przy ocenie 

leku bazuje gğ·wnie na metodach wskaŦnikowych, zwğaszcza na wsp·ğczynniku QALY
19
 (ang. quality-

adjusted life year), gdzie 1 QALY r·wna siň rok przeŨyty w doskonağym zdrowiu. NICE szacuje, 
Ũe efektywne kosztowo leczenie wynosi mniej niŨ 20 tys. GBP za QALY. Zabiegi w przedziale 20-30 
tys. GBP sŃ dyskutowane, a te przekraczajŃce pr·g 30 tys. GBP sŃ dopuszczane bardzo rzadko. 
Obecnie NICE corocznie dokonuje oceny ok. 40% nowych lek·w wprowadzanych na rynek brytyjski.  

NHS jest zobowiŃzany do finansowania lek·w zalecanych przez NICE, ale z drugiej strony negatywna 
ocena wydana dla jakiegoŜ leku nie uniemoŨliwia finansowania takiego leku czy zabiegu. NICE 
nie negocjuje cen lek·w. Jest to zadanie Ministerstwa Zdrowia (ang. Department of Health). 

Leki onkologiczne sŃ takŨe finansowane ze specjalnego funduszu: Cancer Drugs Fund (CDF), kt·ry 
zostağ zağoŨony i jest kontrolowany przez National Health Services (jego wspieranie bňdzie 
kontynuowane do marca 2016 r.). Celem CDF jest zapewnienie refundacji lek·w onkologicznych, 
kt·re nie zostağy zatwierdzone przez National Institute for Health and Care Excellence (NICE). 

CDF dysponuje listŃ lek·w, kt·re za jego poŜrednictwem sŃ dostňpne, okreŜla warunki (stadium 
choroby, jakie zabiegi muszŃ byĺ wykonane, bŃdŦ nie powinny byĺ wykonane) i spos·b ich 
stosowania. Kryteria CDF majŃ charakter zawňŨajŃcy wskazania stosowania lek·w zawartych 
w decyzji EMA dotyczŃcej dopuszczenia leku do obrotu na rynku europejskim. 

W niekt·rych przypadkach ï na wniosek pacjent·w ï na liŜcie CDF mogŃ byĺ umieszczone inne leki, 
stosowane w leczeniu rzadkich chor·b nowotworowych.  

Listy lek·w sŃ uzupeğniane przez Chemotherapy Clinical Reference Group, w ramach kt·rej dziağajŃ 
cztery zespoğy ekspert·w podzielonych wg. region·w. 

  

                                                
19

 Patrz: Calculating QALYs, comparing QALY and DALY calculations 
http://heapol.oxfordjournals.org/content/21/5/402.full (stan na dzieŒ 20.03.2015 r.) 

http://heapol.oxfordjournals.org/content/21/5/402.full
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Rozpatrzenie finansowania lek·w nowotworowych moŨe siň dokonaĺ, jeŜli jest speğniony przynajmniej 
jeden z poniŨszych kryteri·w:  

Û lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej) jest oceniony przez NICE i terapia zostağa uznana 
za nieefektywnŃ, w wyniku czego lek nie jest rekomendowany do refundacji lub gdy NICE 
decyduje siň na wydanie rekomendacji, ale tylko dla czňŜci wskazaŒ spoŜr·d okreŜlonych 
w decyzji EMA na dopuszczenie do obrotu 

Û lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), kt·ry jeszcze nie zostağ oceniony przez NICE  
Û lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), kt·ry zostağ oceniony przez NICE negatywnie  

Û lek (w monoterapii lub w terapii skojarzonej), kt·ry nie zostağ uznany za priorytetowy w ramach 
NHS, w wyniku czego nie ustalono zasad refundacyjnych. 

Kolejnym sposobem zwiňkszenia dostňpnoŜci innowacyjnych lek·w jest proces PIM (ang. Promissing 
Innovative Medicine). PIM jest czňŜciŃ programu EAMS (ang. Early access to medicine scheme), 
kt·rego celem jest zapewnienie pacjentom cierpiŃcym na powaŨne schorzenia zagraŨajŃce Ũyciu, 
dostňpu do lek·w, kt·re nie uzyskağy jeszcze autoryzacji rynkowej. W ramach programu, MHRA 
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) przeprowadza ocenň leku pod kŃtem jego 
skutecznoŜci i potencjalnych ryzyk stosowania. Opinia MHRA jest waŨna rok i moŨe zostaĺ 
odnowiona, ale nie zastňpuje procedury autoryzacyjnej. 

8.4  Niemcy 

Powszechny dostňp do systemu opieki zdrowotnej w Niemczech gwarantuje Ustawowe 
Ubezpieczenie Zdrowotne (SHI ï Statutory Health Insurance), kt·re jest obowiŃzkowe dla wszystkich 
obywateli (ok. 80,5 mln). SHI obejmuje okoğo 85,5% populacji, 10% to prywatne ubezpieczenia, 
natomiast 5% jest objňtych jednolitymi skğadkami pğacowymi. Koszty za leki SHI zwraca bezpoŜrednio 
do aptek. 

Wszystkie leki, kt·re zostağy dopuszczone do obrotu w Niemczech, sŃ refundowane przez SHI. 
Ministerstwo Zdrowia za poŜrednictwem Instytutu Oceny JakoŜci (QAI) moŨe jednak wykluczyĺ leki, 
kt·re uzna za nieopğacalne i niedajŃce dodatkowych korzyŜci. Leki te zostajŃ umieszczone na tzw. 
negatywnej liŜcie lek·w nierefundowanych.  

Pacjenci pğacŃ 10% ceny za leki z minimalnŃ opğatŃ 5 euro oraz maksymalnŃ stawkŃ 100 euro 
za receptň powyŨej rocznego limitu wyliczanego wedğug dochodu. WyjŃtkiem sŃ leki, kt·rych cena 
jest 30% poniŨej ceny referencyjnej.  

Poza og·lnymi zasadami refundacji sŃ dzieci do 12 roku Ũycia, kt·rym w cağoŜci (100%) 
sŃ finansowane leki zar·wno przepisywane na receptň, jak i dostňpne bez recepty. Dzieciom do 18 
roku Ũycia sŃ refundowane leki przepisywane na receptň oraz leki dostňpne bez recepty 
z okreŜlonych wskazaŒ. W przypadku dorosğych pacjent·w sŃ zwracane cağkowite koszty (100%) 
za leki przepisywane na receptň oraz za kilka lek·w dostňpnych bez recepty z okreŜlonych wskazaŒ. 

Leki o przeznaczeniu szpitalnym (w tym leki onkologicznych) oraz budŨet na terapiň (w tym 
na refundacjň) jest rozlokowany w grupach DRG (Diagnosis Related Group). DRG grupuje pacjent·w 
wg diagnozy, wieku, komplikacji itd. Dodatkowe Ŝrodki budŨetowe sŃ takŨe przeznaczane 
na specjalne grupy w ramach DRG, tzw. ZE odpowiadajŃce za m.in. dializy oraz terapie specjalnymi 
lekami. 

KaŨdy lek, kt·ry zostağ dopuszczony do obrotu w Niemczech, w ciŃgu 12 miesiňcy od uzyskania 
autoryzacji rynkowej otrzymuje decyzjň o refundacji lub umieszczeniu na liŜcie negatywnej. W trakcie 
procesu refundacyjnego dokonywana jest ocena korzyŜci wynikajŃcych ze stosowania danego leku. 
KorzyŜĺ popartŃ badaniami klinicznymi zgğasza producent we wniosku refundacyjnym. Oceny 
dokonuje IQWiG (Instytut JakoŜci i EfektywnoŜci Leczenia), a decyzjň podejmujň G-BA ï komitet 
odpowiedzialny za decyzje w sprawie refundacji procedur ochrony zdrowia. 
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9.  Zakres a naliz  

9.1  Przedmiot i zakres analiz  

Analizie poddano ~¤¤¥­vx¯ ¤z ¢z¡~ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤z ¦¥©~vyv Ţxz v«ª¥¨¯°vx Ŷ ZbV ¦¥ 
roku 2004 oraz  dopuszczone do obrotu na terytorium Szwajcarii . 
Do ¤~¤~z ©°z  v¤v¢~°¯ °¥©ªv"¯ ­¯w¨v¤z ¡¨v z ¥ ¨¥°­~¤~Ŷª¯x} ©¯©ªz£vx} ¥x}¨¥¤¯ 
°y¨¥­~vA v ªv¡Ǔz ¡¨v z ¤v©°z|¥ ¨z|~¥¤«C V¤v¢~°¯ ¦¨°z¦¨¥­vy°¥¤¥ y¢v e¥¢©¡~ ¥¨v° FG 
­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ z«¨¥¦z ©¡~x}O V«©ª¨~~A X°zx}A [¨v¤x ~A ]~©°¦v¤~~A ]¥¢v¤y~~A 
c~z£~zxA g«£«¤~~A h"¥­vx ~A h°­v xv¨~~A lŶ|~z¨A l"¥x} ¥¨v° Wielkiej Brytanii (na 
¦¥ª¨°zw¯ ¨v¦¥¨ª« ¥¡¨zƳ¢v¤z ¤v°­Ţ ĘFH ¡¨v Í­Ĉ>C 
^¤¤¥­vx¯ ¤z ¢z¡~ ­¯w¨v¤¥ ­ ¥¦v¨x~« ¥ ¤v©ªŶ¦« Ţxz ¡¨¯ªz¨~vO 

Ʒ leki zakwalifikowane do grupy ATC L01 ï leki przeciwnowotworowe i 

immunomodulujŃce ï cytostatyki, 

Ʒ leki nie bňdŃce lekami generycznymi, 

Ʒ leki nie bňdŃce biosimilarami, 

Ʒ leki, kt·rych producenci podajŃ do publicznej wiadomoŜci dane dotyczŃce sprzedaŨy. 

o ­©¡v°v¤z  ¦¥­¯Ǔz  |¨«¦¯ ¦¨¥y«¡ªÍ­ ­¯ª¯¦¥­v¤¥ IE ¢z¡Í­ w oparciu o 
kryterium wysokiego wolu £z¤« ©¦¨°zyvǓ¯ ­ ¡~¢¥|¨v£vx} =­ ¥¡¨z©~z GEFHfI ą 
GEFIfH>A v ¤v©ªŶ¦¤~z wybrano  HE ¢z¡Í­ wv°« Ţx ¤v ¡¨¯ªz¨~«£ ­¯©¥¡~z  ­v¨ª¥Ƴx~ 
©¦¨°zyvǓ¯ =­ ¥¡¨z©~z GEFHfI ą 2014Q3). l ¥w« ¦¨°¯¦vy¡vx} ¦¥y «­v|Ŷ w¨v¤¥ 
ª¯¢¡¥ ­¥¢«£z¤ ~ ­v¨ª¥ƳŤ ©¦¨°zyvǓ¯ ­ FH v¤v¢~°¥­v¤¯x} ¡¨v ach. Produkty poddane 
v¤v¢~°~z ­ ¨v¦¥¨x~z °¥©ªv"¯ ¦¨°zy©ªv­~¥¤z ­ ªvwz¢~ FC  
 
Tabela 1. Innowacyjne leki onkologiczne poddane dalszym analizom oraz ich wartoŜĺ sprzedaŨy 
w okresie 2013Q4-2014Q3. 

Lp. Lek Producent  

lv¨ª¥ƳŤ ©¦¨°zyvǓ¯ (mln EUR) 

2013Q4  2014Q1  2014Q2  2014Q3  

Razem 

12 

mies. 

1 AVASTIN Roche Registration Limited  348  346  348  358  1 399  

2 ALIMTA Eli Lilly Nederland B.V.  141  143  148  155  587  

3 ERBITUX Merck KGaA 103  100  99  101  403  

4 SUTENT Pfizer Limited  87  84  83  84  339  

5 AFINITOR Novartis Europharm Ltd.  77  76  81  82  316  

6 YERVOY Bristol -Myers Squibb Pharma EEIG 61  68  84  90  302  

7 TASIGNA Novartis Europharm Ltd.  70  68  72  75  286  

8 SPRYCEL Bristol -Myers Squibb Pharma EEIG 63  65  68  70  265  

9 VIDAZA Celgene Europe Ltd. 60  63  63  69  255  

10  TARCEVA Roche Registration Ltd.  58  56  55  54  223  

11  NEXAVAR Bayer Pharma AG 51 47  48  47  193  

12  ZELBORAF Roche Registration Ltd.  39  38  40  40  158  

13  VOTRIENT Glaxo Group Ltd. 34  37  40  43  153  

14  JAKAVI Novartis Europharm Ltd.  28  32  36  40  136  
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Lp. Lek Producent  

lv¨ª¥ƳŤ ©¦¨°zyvǓ¯ (mln EUR) 

2013Q4  2014Q1  2014Q2  2014Q3  

Razem 

12 

mies. 

15 VECTIBIX Amgen Europe B.V. 27  29  32  35  124  

16  IRESSA AstraZeneca AB 30  29  19  29  117  

17  PERJETA Roche Registration Limited  17  24  31  38  110  

18  JEVTANA sanofi-aventis groupe  25  28  28  27  109  

19  INLYTA Pfizer Ltd.  18  18  21  24  81  

20  TYKERB Glaxo Group Limited  21  20  20  19  80  

21  KADCYLA Roche Registration Ltd  2 14  23  28  66  

22  ABRAXANE Celgene Europe Ltd 12  14  19  21  65  

23  YONDELIS Pharma Mar S.A. 15  14  14  14  57  

24  HALAVEN Eisai Europe Ltd. 12  14  14  15  55  

25  XALKORI Pfizer Ltd.  11  12  14  16  52  

26  TAFINLAR GlaxoSmithKline Trading Services Limited  3 9 15  18  46  

27  STIVARGA Bayer Pharma AG 10 12  12  11  44  

28  ADCETRIS Takeda Pharma A/S 9 9 10  15  43  

29  ZALTRAP Sanofi-Aventis Groupe 5 7 8 9 30  

30  DACOGEN Janssen-Cilag International N V  6 6 7 8 28  

Razem  1 443  1 482  1 552  1 635  6 122  

ǐ¨Íy"¥O d¦¨vx¥­v¤~z ­"v©¤z ¤v ¦¥y©ªv­~z yv¤¯x} eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI 

 

Zakres raportu  y¥ª¯x°¯" °wvyv¤~vO 
1. Wykorzystania, mierzonego wolumenem sprzedaŨy leku, w odniesieniu do: 

a. Ŝredniego wykorzystania leku w 13 krajach w okresie 2014Q4-2013Q3,  

b. poziomu wykorzystania leku w 3 krajach wiodŃcych (TOP3
20

 kraje) w okresie  

2013Q4-2014Q3: 

i. 3% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom rozpoznawalny), 

ii. 10% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom znaczŃcy), 

iii. 25% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom istotny). 

2. Dostňpu do leku w ramach system·w refundacyjnych pğatnik·w. 

3. Czasu, jaki upğynŃğ od momentu autoryzacji EMA do osiŃgniňcia w danym kraju 

okreŜlonych wyŨej poziom·w wykorzystania. 

9.2  ǐ¨Íy"v yv¤¯x} 

e¨°z¦¨¥­vy°¥¤z ­ ¨v¦¥¨x~z v¤v¢~°¯ ­¯¡¥¤v¤¥ |"ownie z wykorzystaniem 
¤v©ªŶ¦« Ţx¯x} Ǒ¨Íyz" yv¤¯x}O 

1.  Dane epidemiologiczne: 

                                                
20

 ideH ¡¨v zA ª¥ H ¡¨v zA ¡ªÍ¨z ­ ¥¡¨z©~z GEFHfI-GEFIfH £~v"¯ ¤v ­~Ŷ¡©°¯ ­¥¢«£z¤ ©¦¨°zyvǓ¯ =©«£v ° 
¦¥yv¤z|¥ ¥¡¨z©«>C ideH ¡¨v z ¥¡¨zƳ¢v¤¥ ¥y¦¥­~zy¤~¥ y¢v ¡vǓyz|¥ ¢z¡«C 
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Ʒ ovx}¥¨¥­v¤~v ~ ¦¨°zǓ¯x~v J-letnie: WHO ą baza GLOBOCAN 2012 
Ʒ Ʋ£~z¨ªz¢¤¥ƳŤ ą EUROSTAT 

2.  ^¤{¥¨£vx z y¥ª¯x°Ţxz v«ª¥¨¯°vx ~ ¢z¡Í­ ¤v ¨¯¤¡« z«¨¥¦z ©¡~£ ~ 
szwajcarskim: 

Ʒ Europejska Agencja az¡Í­ =ZbV> 
Ʒ Szwajcarskie Federal Office of Public Health (FOPH) 

3.  Yv¤z ¥ ©¦¨°zyvǓ¯ ¢z¡Í­O 
Ʒ PADDS IMS MIDAS Q3/2014, za okres 2004Q1-2014Q3  

4. Informacje dotyczŃce wskazaŒ stosowania leku: 

Ʒ Europejska Agencja Lek·w (EMA). 

ivwz¢v G ¦¨°z©ªv­~v y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ yv¤¯x} o ©¦¨°zyvǓ¯ ¢z¡Í­ w bazie PADDS IMS 
b^YVh fHDGEFIC h¯£w¥¢ Ę®Ĉ ¥°¤vx°vA Ǔz yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯ ¥¡¨zƳ¢¥¤z|¥ 
¢z¡« ­ ¦¥yv¤¯£ ¡¨v « w¯"¯ y¥©ªŶ¦¤zC 
 
Tabela 2. DostňpnoŜĺ danych sprzedaŨowych dla poszczeg·lnych lek·w i kraj·w. 

Lek/kraj  
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ABRAXANE x x x x   x x     x x x x 10 

ADCETRIS x   x x x x   x   x x x x 10 

AFINITOR x x x x x x x x x x x x x 13 

ALIMTA x x x x x x x x x x x x x 13 

AVASTIN x x x x x x x x x x x x x 13 

DACOGEN x     x     x   x   x x x 7 

ERBITUX x x x x x x x x x x x x x 13 

HALAVEN x x x x x x x x x x x x x 13 

INLYTA x x x x x x x x x x x x x 13 

IRESSA x x x x x x x x x x x x x 13 

JAKAVI x x x x x x x x x x   x x 12 

JEVTANA x   x x   x x x x x x x x 11 

KADCYLA x     x x x x   x     x x 8 

NEXAVAR x x x x x x x x x x x x x 13 

PERJETA x x x x x x x x x x x x x 13 

SPRYCEL x x x x x x x x x x x x x 13 

STIVARGA x x x x x x x x x x   x x 12 

SUTENT x x x x x x x x x x x x x 13 

TAFINLAR x   x x x   x     x x x x 9 

TARCEVA x x x x x x x x x x x x x 13 

TASIGNA x x x x x x x x x x x x x 13 

TYKERB x x x x x x x x x x x x x 13 

VECTIBIX x x x x x x x x x x x x x 13 

VIDAZA x x x x x x x x x x x x x 13 
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VOTRIENT x x x x x x x x x x x x x 13 

XALKORI x x x x x   x   x x x x x 11 

YERVOY x   x x x x x x x x x x x 12 

YONDELIS x x x x x x x x x x x x x 13 

ZALTRAP x   x x   x x x   x x x x 10 

ZELBORAF x x x x x x x x x x x x x 13 

Razem 30 23 28 30 26 27 29 25 26 28 27 30 30   

9.3  Standaryzacja  ­¥¢«£z¤Í­ ~ ­v¨ª¥Ƴx~ ©¦¨°zyvǓ¯ 

l xz¢« °v¦z­¤~z¤~v ¦¥¨Í­¤¯­v¢¤¥Ƴx~ ­¥¢«£z¤Í­ ©¦¨°zyvǓ¯A ­©°¯©ª¡~z 
¥¦v¡¥­v¤~v ¢z¡Í­ °¥©ªv"¯ ¦¨°z¢~x°¥¤z ¤v ¥¦v¡¥­v¤~v ©ªv¤yv¨y¥­zC g¥y°v  
¥¦v¡¥­v¤~v ©ªv¤yv¨y¥­z|¥ °¥©ªv" °v£~z©°x°¥¤¯ ¦¨°¯ ¡vǓy¯£ ­¯¡¨z©~z y¢v yv¤z|¥ 
leku. 
l xz¢« «­°|¢Ŷy¤~z¤~v ¨¥°£~v¨« ¦¥¦«¢vx ~ ¥¨v° z¦~yz£~¥¢¥|~~ wvyv¤¯x} ¡¨v Í­A 
wszystkie kwartalne ­¥¢«£z¤¯ ©¦¨°zyvǓ¯ ©ªv¤yv¨¯°¥­v¤¥ ¨¥x°¤Ţ ¢~x°wŢ °|¥¤Í­ 
=­ ¨¥¡« GEFF> ­ ­¯¤~¡« x}¥¨Íw ¤¥­¥ª­¥¨¥­¯x}A wŶyŢx¯x} ­©¡v°v¤~z£ yla 
stosowania leku (patrz tabela 3 ). 
cv ¦¨z°z¤ª¥­v¤¯x} ­ yv¢©°z  x°ŶƳx~ °v"Ţx°¤~¡v ­¯¡¨z©vx} ¦¨°¯ Ŷª¥ ¤v©ªŶ¦« Ţxz 
¥°¤vx°z¤~v ¡­v¨ªv"Í­O 

Ʒ mar ï Q1, 

Ʒ cze ï Q2, 

Ʒ wrz ï Q3, 

Ʒ gru ï Q4. 

 
Tabela 3. Wskazania stosowania lek·w w terapii chor·b nowotworowych. 
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ABRAXANE                   x x           2 

ADCETRIS x                               1 

AFINITOR       x           x x           3 

ALIMTA                 x               1 

AVASTIN       x         x   x x x       5 

DACOGEN     x                           1 

ERBITUX                         x x     2 

HALAVEN                     x           1 

INLYTA       x                         1 

IRESSA                 x               1 

JAKAVI   x                             1 

JEVTANA                               x 1 

KADCYLA                     x           1 

NEXAVAR       x x x                     3 

PERJETA                     x           1 
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SPRYCEL     x                           1 

STIVARGA                         x   x   2 

SUTENT       x           x         x   3 

TAFINLAR               x                 1 

TARCEVA                 x x             2 

TASIGNA     x                           1 

TYVERB                     x           1 

VECTIBIX                         x       1 

VIDAZA     x                           1 

VOTRIENT       x     x                   2 

XALKORI                 x               1 

YERVOY               x                 1 

YONDELIS             x                   1 

ZALTRAP                         x       1 

ZELBORAF               x                 1 

Razem 1 1 4 6 1 1 2 3 5 4 7 1 5 1 2 1   

ǐ¨Íy"¥O d¦¨vx¥­v¤~z ­"v©¤z ¤v ¦¥y©ªv­~z yv¤¯x} Z«¨¥¦z ©¡~z  V|z¤x ~ az¡Í­ 

9.4  l¯"Ţx°z¤~v z analiz  

oz ­°|¢Ŷy« ¤v ¤~z¦z"¤Ţ ~¤{¥¨£vx Ŷ «¤~z£¥Ǔ¢~­~v ŢxŢ ©ªv¤yv¨¯°vx Ŷ ­¥¢«£z¤Í­ y¥ 
¥¦v¡¥­vƞ ©ªv¤yv¨y¥­¯x}A ° analizy ­¯"Ţx°¥¤¥ ©¦¨°zyvǓ ¥¦v¡¥­vƞ ­ przypadku 
¦¥¤~Ǔ©°¯x} ¢z¡Í­ ~ ¡¨v Í­O 

Ʒ Leku Alimta: 

Ʒ cağej sprzedaŨy w Wielkiej Brytanii ï brak informacji o zawartoŜci substancji 

czynnej; 

Ʒ Lek Avastin: 

Ʒ 595 opakowaŒ we Francji - brak informacji o rodzaju opakowania i zawartoŜci 

substancji czynnej, 

Ʒ cağej sprzedaŨy w Wielkiej Brytanii ï brak informacji o rodzaju opakowania 

i zawartoŜci substancji czynnej; 

Ʒ Leku Erbitux: 

Ʒ cağej sprzedaŨy w Wielkiej Brytanii - brak informacji o rodzaju opakowania 

i zawartoŜci substancji czynnej; 

Ʒ Leku Nexavar: 

Ʒ 6 opakowaŒ w Holandii ï brak danych o zawartoŜci substancji czynnej; 

Ʒ Leku Yervoy: 

Ʒ cağej sprzedaŨy w Wielkiej Brytanii ï brak informacji o rodzaju opakowania 

i zawartoŜci substancji czynnej. 

9.5  hª¥©¥­v¤z ¦¥ Ŷx~v 

9.5.1  d¡¨zƳ¢z¤~v ¥¦v¡¥­vƞ ¢z¡Í­ 

l °v"Ţx°¤~¡« ©ª¥©¥­v¤z ©Ţ ¥°¤vx°z¤~v ¥¦v¡¥­vƞ ¢z¡« ­zy"«| ©x}z£vª« ° wv°¯ 
PADDS IMS MIDAS Q3/2014C e¥¤~Ǔz  ­©¡v°v¤¥ ¦¨°¯¡"vy¥­e format y zapisu wraz z 
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­¯ vƳ¤~z¤~z£ ¦¥©°x°z|Í¢¤¯x} x°ŶƳx~. 

az¡~ ­¯©ªŶ¦« Ţxz ­ {¥¨£~z ¤~z¦"¯¤¤z  =¦¨¥©°z¡A ªvw¢zª¡~A ¡v¦©«"¡~>O 
 
   °v­v¨ª¥ƳŤ ©«w©ªv¤x ~ x°¯nnej 

 
FC TAB 1MG 56 

 
   forma leku   liczba w opakowaniu 
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az¡ ­¯©ªŶ¦« Ţx¯ ­ {¥¨£~z ¦"¯¤¤z O 
 
   °v­v¨ª¥ƳŤ ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

 
 INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML  

 
   forma leku   ¦¥ z£¤¥ƳŤ 
 
   ¥°¤vx°z¤~z {¥¨£¯ ¦"¯¤¤z  

Stosowane oznaczenia formy leku:  

h¡¨Íª l¯ vƳ¤~z¤~z 

DRY INF VIAL e¨¥©°z¡ y¥ ©¦¥¨°Ţy°v¤~v ¨¥°ª­¥¨« y¥ ~¤{«° ~ 

INF VIAL `¥¤xz¤ª¨vª y¥ ©¦¥¨°Ţy°v¤~v ¨¥°ª­¥¨« ~¤{«° ~ 

IV VIAL  g¥°ª­Í¨ y¥  ~¤{«° ~ 

CAP `v¦©«"¡~ 

TAB Tabletki  

FC TAB Tabletki powlekane 

 
l¥¢«£z¤¯ ©¦¨°zyvǓ¯ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ przeliczono na opakowania 
standardowe (patrz tabela).  
 
Tabela 4. Opakowania standardowe dla poszczeg·lnych lek·w. 

Lek Rodzaj opakowania  Opis 

ABRAXANE DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv FEE £| ¦¨¥©°¡« 

ADCETRIS DRY INF VIAL 50MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv JE £| ¦¨¥©°¡« 

AFINITOR TAB 5MG 10 FE ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ J £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

ALIMTA DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv FEE £| ¦¨¥©°¡« 

AVASTIN INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ I £¢ ~ ©ªŶǓz¤~« GJ £| D F £¢ 

DACOGEN DRY INF VIAL 50MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv JE £| ¦¨¥©°¡« 

ERBITUX INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ JE £¢ i ©ªŶǓz¤~« G £| D F £¢ 

HALAVEN INF VIAL 440Y/1ML 1 2ML  F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ G £¢ i ©ªŶǓz¤~« IIE n D F £¢ 

INLYTA FC TAB 1MG 56 56 ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ F £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

IRESSA FC TAB 250MG 30 HE ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GJE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

JAKAVI TAB 5MG 56 JK ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ J £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

JEVTANA INF VIAL 40MG/1ML 1 1.5ML  F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ FAJ £¢ i ©ªŶǓz¤~« IE £| D F £¢ 

KADCYLA DRY INF VIAL 100MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv FEE £| ¦¨¥©°¡« 

NEXAVAR FC TAB 200MG 112 FFG ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GEE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

PERJETA INF VIAL 30MG/1ML 1 14ML  F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ FI £¢ i ©ªŶǓz¤~«  

SPRYCEL FC TAB 20MG 56 JK ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

STIVARGA FC TAB 40MG 84 MI ªvw¢zª¡~ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ IE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

SUTENT CAP 12.5MG 30 HE ¡v¦©«"z¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ FGAJ £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

TAFINLAR CAP 50MG 28 GM ¡v¦©«"z¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ JE mg substancji czynnej  

TARCEVA FC TAB 25MG 30 HE ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GJ £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

TASIGNA CAP 150MG 28 GM ¡v¦©«"z¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ FJE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

TYVERB FC TAB 250MG 70 LE ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GJE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

VECTIBIX INF VIAL 20MG/1ML 1 5ML F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ FAJ £¢ ~ ©ªŶǓz¤~« GE £| D F £¢ 
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VIDAZA DRY VIAL 100MG 1 F~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv FEE £| ¦¨¥©°¡« 

VOTRIENT FC TAB 200MG 30 HE ªvw¢zªz¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GEE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

XALKORI CAP 200MG 60 KE ¡v¦©«"z¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GEE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

YERVOY INF VIAL 5MG/1ML 1 10ML F~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ FE £¢ ~ ©ªŶǓz¤~« J £| D F £¢ 

YONDELIS DRY INF VIAL 250Y 1 [~¥¢¡v °v­~z¨v Ţxv GJEn ¦¨¥©°¡« 

ZALTRAP INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML [~¥¢¡v ¥ ¦¥ z£¤¥Ƴx~ I £¢ ~ ©ªŶǓz¤~« GJ £| D 1 ml 

ZELBORAF FC TAB 240MG 56 JK ªvwz¢z¡ ¥ °v­v¨ª¥Ƴx~ GIE £| ©«w©ªv¤x ~ x°¯¤¤z  

ǐ¨Íy"¥O d¦¨vx¥­v¤~z ­"v©¤z ¤v ¦¥y©ªv­~z eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI 

9.5.2  d¡¨zƳ¢z¤~z y¥©ªŶ¦¤¥Ƴx~ ­ ¨v£vx} ©¯©ªz£« ¨z{«¤yvx¯ ¤z|¥ 

e¨°z° y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ¨¥°«£~v¤v  z©ª y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ¢z¡« ­ ramach systemu 
¨z{«¤yvx¯ ¤z|¥ ¦"vª¤~¡vA x}¯wv Ǔz ­ ª¨zƳx~ ©ª­~z¨y°¥¤¥ ~¤vx°z C 
Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ¢z¡« ­ ©¯©ªz£~z ¨z{«¤yvx¯ ¤¯£ ¥°¤vx°vA ǓzO 

a) dany lek zostağ objňty refundacjŃ, 

b) warunki refundacji nie ograniczajŃ grupy pacjent·w, dla kt·rych dany lek moŨe byĺ 

stosowany, w stosunku do zakresu wskazaŒ przyjňtego przez EMA, 

c) pacjent nie ponosi znacznych koszt·w finansowych przy dostňpie do leku w ramach 

refundacji. 

d) w przypadku Austrii i Niemiec lek zostağ umieszczony na oficjalnych listach 

refundacyjnych (w przypadku Austrii: lista EKO, w przypadku Niemiec: wynik 

postňpowania umieszczony na stronie G-BA
21

) 

Ponadto y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ¢z¡« ° ¥|¨v¤~x°z¤~v£~ ¥°¤vx°vA Ǔz:  
a) dany lek zostağ objňty refundacjŃ, 

b) warunki refundacyjne ograniczajŃ grupň pacjent·w, dla kt·rych dany lek moŨe byĺ 

stosowany, w stosunku do zakresu wskazaŒ przyjňtego przez EMA, 

c) dostňp do leku w ramach refundacji wiŃŨe siň z poniesieniem przez pacjenta 

znacznych koszt·w, poniewaŨ pğatnik finansuje tylko niewielkŃ czňŜĺ zakupu, 

d) w przypadku Austrii i Niemiec oznacza, Ũe lek nie zostağ umieszczony na oficjalnej 

liŜcie refundacyjnej (EKO w Austrii), ale moŨe byĺ refundowany, poniewaŨ budŨet na 

terapiň jest alokowany na grupň chorych z danym wskazaniem i jest do dyspozycji 

szpitali. 

az¡ ¤~zy¥©ªŶ¦¤¯ ¥°¤vx°vA Ǔz ¢z¡ ¤~z °¥©ªv" ¥w Ŷª¯ ¨z{«¤yvx ŢC 
 
Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ­¯w¨v¤¯x} ¢z¡Í­ ­ ©¯©ªz£vx} ¨z{«¤yvx¯ ¤¯x} ¦"vª¤~¡Í­ ¦¨°zy©ªv­~v 
tabela 5.  
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Tabela 5. DostňpnoŜĺ leku w systemach refundacyjnych pğatnik·w. Stan na styczeŒ 2015. 

 
 

 - lek dostňpny (refundowany) 

 - lek dostňpny (refundowany) z ograniczeniami 

 - lek niedostňpny (nierefundowany) 

ǐ¨Íy"¥O d¦¨vx¥­v¤~z ­"v©¤zP F> e¥¢©¡vO }ªª¦ODD­­­C£°C|¥¬C¦¢D¢z¡~D¨z{«¤yvx vD¦¨¥|¨v£¯-lekowe ,2) Holandia: 

http://www.medicijnkosten.nl; 3) Ni emcy: http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/A -Z/index.html; 

4) Austria:EKO:http://www.erstattungskodex.at/portal27/portal/hvbportal/content/contentWindow?contentid

RFEEELCKNHLEL;vxª~¥¤RG;¬~z­£¥yzRx¥¤ªz¤ªP J> l"¥x}¯O V^[VO 

http://www.agenziafarmaco.gov.it /it/content/  

liste-di-trasparenza-e-rimborsabilit%C3%A0; 6) Szwajcaria: FOPH: http://www.bag.admin.ch/themen/  
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ABRAXANE 2 1 1 2 2 1 1

ADCETRIS 2 2 1 2 1 1 1

AFINITOR 1 2 1 2 2 2 2 2 1 2 2 2

ALIMTA 2 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

AVASTIN 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

DACOGEN 2 2 1 2 2 2 2

ERBITUX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

HALAVEN 2 2 1 2 2 2 1 1

INLYTA 1 2 2 1 2 2 1 2 1 2 2

IRESSA 1 2 1 2 2 2 2 1 1 2 2

JAKAVI 2 2 1 2 2 1 2 2 1 2

JEVTANA 2 2 1 2 1 2 2 1 2

KADCYLA 2 2 1 2 2 1 2

NEXAVAR 1 2 1 1 2 2 2 2 1 2 2 2 2

PERJETA 2 2 1 2 2 2 1

SPRYCEL 1 2 1 1 2 2 2 1 2 2 2 2

STIVARGA 2 2 1 2 2 1

SUTENT 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2

TAFINLAR 2 1 2 2 2 2 2 1 2 1

TARCEVA 1 2 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2

TASIGNA 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2

TYVERB 1 2 1 1 2 2 2 2 2 2 2

VECTIBIX 1 2 1 1 2 2 2 2 1 1 2 2

VIDAZA 2 2 1 1 2 2 2 1 2

VOTRIENT 1 2 1 1 2 2 2 1 1 2 2 2

XALKORI 2 2 1 2 2 2 1 2

YERVOY 1 2 2 1 2 1 2 2 1

YONDELIS 1 2 1 1 2 2 2 2 2

ZALTRAP 2 2 1 2 2 2 2 1 2 2

ZELBORAF 1 2 2 2 2 2 2 2 1

Liczba lek·w 

dostňpnych
2 30 13 5 28 25 24 21 2 15 15 14 11

Liczba lek·w 

dostňpnych z 

ograniczeniami

16 0 17 25 0 3 3 4 21 5 2 0 0

Razem 18 30 30 30 28 28 27 25 23 20 17 14 11
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krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=en; 7) Hiszpania: http:// Vademecum.es; 

8) Francja: http://base -donnees-publique.medicaments .gouv.fr/index.php#result; 9)  Czechy: SUKL: 

http://www.sukl.eu/; 10) Wielka Brytania: CDF: http://www.ppa.org.uk/edt/February_2015/mindex.htm, 

11)  h"¥­vx vO hj`aO }ªª¦ODD­­­C©«¡¢C©¡AP FG> lŶ|¨¯O dZeO}ªª¦ODD­­­C¥z¦C}«D~{¨v£z©D|¯¥|¯©°z¨¡z¨z©¥A 

http://www.oep .hu/felso_menu/lakossagnak/ellatas_magyarorszagon/egeszsegugyi_ellatasok/Spec_ellatas/te

teles_gyogyo.html; 13) Rumunia: CNAS: http://www.cnas.ro/page/lista -medicamentelor -GEFJC}ª£¢C Y¥©ªŶ¦ ° 

dnia 30 stycznia 2015.  
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10.  e¥¨Í­¤v¤~z ­¥¢«£z¤« ©¦¨°zyvǓ¯ 

l ¨¥°y°~v¢z ¦¥¨Í­¤v¤¥ ©¦¨°zyvǓ ¥¦v¡¥­vƞ dla ­¯w¨v¤¯x} HE ¢z¡Í­ ­ 13 krajach . 
l¯¡¨z©¯ ¦¨°zy©ªv­~v Ţ ©ªv¤yv¨¯°¥­v¤Ţ ©¦¨°zyvǓ ¥¦v¡¥­vƞ leku. Yv¤z y¥ª¯x°Ţxz 
©¦¨°zyvǓ¯ ¦¨°zy©ªv­~¥¤z ©Ţ ­ « Ŷx~« ¡­v¨ªv¢¤¯£C h¦¨°zyvǓ ­ ¡vǓy¯£ ¡­v¨ªv¢z 
©ªv¤yv¨¯°¥­v¤¥ ¦¨°z° ¨¥x°¤Ţ ¢~x°wŶ °|¥¤Í­ ° ¨¥¡« GEFFC 
W¯¡¨z©¯ ¦¨°z©«¤~Ŷª¥ y¥ ¥¡¨z©«A ­ ¡ªÍ¨¯£ ¥y¤¥ª¥­v¤¥ ¦~z¨­©°Ţ ©¦¨°zyvǓ y¢v 
danego kraju.  
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Wykres 1. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Abraxane (paclitaxel) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 100MG. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 2. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 50MG. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>



Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤¯x} ­ e¥¢©xz ¤v ª¢z ­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ j¤~~ Z«¨¥¦z ©¡~z  ¥¨v° h°­v xv¨~~ 
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Wykres 3. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Afinitor (everolimus) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 10 tabletek i 5MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z populacyjne za rok 2011)  



Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤¯x} ­ e¥¢©xz ¤v ª¢z ­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ j¤~~ Z«¨¥¦z ©¡~z  ¥¨v° h°­v xv¨~~ 
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Wykres 4. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Alimta (pemetrexed) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 100MG. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>



Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤¯x} ­ e¥¢©xz ¤v ª¢z ­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ j¤~~ Z«¨¥¦z ©¡~z  ¥¨v° h°­v xv¨~~ 
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Wykres 5. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Avastin (bevacizumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 4ML zawierajŃcych 25MG/1ML substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 6. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Dacogen (decitabine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek zawierajŃcych 50MG proszku. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 7. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Erbitux (cetuximab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 50ML zawierajŃcych 2MG/1ML substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 8. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Halaven (eribulin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 2ML zawierajŃcych 440Y/1ML substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 9. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Inlyta (axitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 sztuk tabletek i 1MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 10. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Iressa (gefitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 tabletek i 250MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«lacyjne za rok 2011)
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Wykres 11. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Jakavi (ruxolitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 tabletek i 5MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 12. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Jevtana (cabazitaxel) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Przedstawione opakowania zawierajŃ 1,5ML leku o zawartoŜci 40MG/1ML substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 13. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek zawierajŃcych 100MG proszku do sporzŃdzania roztworu. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF>
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Wykres 14. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Nexavar (sorafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 112 tabletek i 200MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 15. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Perjeta (pertuzumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Przedstawione opakowania zawierajŃ 14ML leku o zawartoŜci 30MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 16. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Sprycel (dasatinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 tabletek i 20MG substancji czynnej.  
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Wykres 17. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Stivarga (regorafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 84 tabletki i 40MG substancji czynnej. 
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Wykres 18. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Sutent (sunitinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 kapsuğek i 12,5MG substancji czynnej. 
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Wykres 19. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tafinlar (dabrafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 28 kapsuğek i 50MG substancji czynnej. 
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Wykres 20. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tarceva (erlotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 tabletek i 25MG substancji czynnej. 
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Wykres 21. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tasigna (nilotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 28 kapsuğek i 150MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011)
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Wykres 22. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tyverb (lapatinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 70 tabletek i 250MG substancji czynnej. 
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Wykres 23. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Vectibix (panitumumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 5ML leku o stňŨeniu 20MG/1ML. 
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Wykres 24. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Vidaza (azacitidine) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Przedstawione opakowania zawierajŃ 100MG proszku do sporzŃdzania roztworu. 
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Wykres 25. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Votrient (pazopanib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 tabletek i 200MG substancji czynnej. 
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Wykres 26. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Xalkori (crizotinib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 60 kapsuğek i 200MG substancji czynnej. 
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Wykres 27. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Yervoy (ipilimumab) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do 10ML fiolek i 5MG/ML substancji czynnej. 
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Wykres 28. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Yondelis (trabectedin) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 250Y substancji czynnej. 
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Wykres 29. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Zaltrap (aflibercept) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy w danym kraju, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 4ML leku i 25MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 30. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Zelboraf (vemurafenib) od momentu odnotowania pierwszej sprzedaŨy, w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 tabletek i 240MG substancji czynnej. 
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11.  V¤v¢~°v x°v©« y¥©ªŶ¦« y¥ ¢z¡Í­ 

l ¨¥°y°~v¢z ¦¨°zy©ªv­~¥¤v  z©ª ©¦¨°zyvǓ ©ªv¤yv¨y¥­¯x} ¥¦v¡¥­vƞ ¢z¡« 
¦¨°¯¦vyv Ţx¯x} ¤v 100  °|¥¤Í­ ©¦¥­¥y¥­v¤¯x} x}¥¨¥wv£~ ¤¥­¥ª­¥¨¥­¯£~ 
wŶyŢx¯£~ ­©¡v°v¤~v£~ y¢v ©tosowania leku, od momentu autoryzacji EMA, 
©°­v xv¨©¡~z  v«ª¥¨¯°vx ~ ]iV ¢«w ~¤¤z  ¦~z¨­©°z  ©¦¨°zyvǓ¯A ¡ªÍ¨v ¤v©ªŢ¦~"v ¦¨°zy 
tymi datami.  
V¤v¢~°~z ¦¥yyv¤¥ ªv¡Ǔz x°v©  v¡~ «¦"¯¤Ţ" ¥y £¥£z¤ª« autoryzacji EMA do 

¥©~Ţ|¤~Ŷx~v ¦¥°~¥£« ©¦¨°zyvǓ¯ leku w 3 krajac} ­~¥yŢx¯x} =ideH
22

 kraje) w 
okresie 2013Q4 -2014Q3:  

Ʒ 3% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom rozpoznawalny), 

Ʒ 10% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom znaczŃcy), 

Ʒ 25% wykorzystania w TOP3 krajach (poziom istotny). 

l ¨¥°y°~v¢z ¦¨°zy©ªv­~¥¤¥ ªv¡Ǔz  v¡ ¡©°ªv"ª¥­v"¯ ©~Ŷ xz¤¯ ¥¦v¡¥­vƞ ¢z¡Í­ ­ 
okresie od autoryzacji EMA.  
 

                                                
22

 ideH ¡¨v zA ª¥ H ¡¨v zA ¡ªÍ¨z ­ ¥¡¨z©~z GEFHfI-GEFIfH £~v"¯ ¤v ­~Ŷ¡©°¯ ­¥¢«£z¤ ©¦¨°zyvǓ¯ =©«£v 
z podanego okresu). TOP3 kraje ¥¡¨zƳ¢v¤¥ ¥y¦¥­~zy¤~¥ y¢v ¡vǓyz|¥ ¢z¡«C 
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Wykres 31. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Abraxane (paclitaxel) od daty autoryzacji EMA (11-01-2008), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 100MG. 

 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczŃce sprzedaŨy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011) 
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Wykres 32. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Abraxane (paclitaxel) od daty autoryzacji EMA (11-01-2008), wyliczona na podstawie wartoŜci 
sprzedaŨy. 

 
ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database (dane dotyczŃce sprzedaŨy), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011) 
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Tabela 6. SprzedaŨ leku Abraxane (paclitaxel) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 11-01-2008. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  14  14  14  14  

Czechy 13  13  21    

Francja 13  24  25    

Hiszpania 10  10  11  14  

Holandia 16  22      

Niemcy 5 8 14  18  

h"¥­vx v 12 13      

Szwajcaria 26        

Wielka Brytania 4 10  23    

l"¥x}¯ 12 14  15  16  

 
ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 33. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu pierwszej sprzedaŨy odnotowanej w Wielkiej Brytanii, 
w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 50MG. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨ok 2011)  
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Austria

Francja
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Wňgry

Wğochy

Polska

Sğowacja

Hiszpania

Szwajcaria

Wielka Brytania
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Wykres 34. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Adcetris (brentuximab vedotin) od momentu pierwszej sprzedaŨy odnotowanej w Wielkiej Brytanii, 
cena wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 7. SprzedaŨ leku Adcetris (brentuximab vedotin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji 
EMA: 25-10-2012. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  0 0 0 1 

Francja 3 3 5 7 

Hiszpania 7 7 7   

Niemcy 0 0 0 1 

Polska 2 4     

h"¥­vx v 1 1 1 1 

Szwajcaria 2 2 2 2 

lŶ|¨¯ 1 1 2 3 

Wielka Brytania -1 0 1 1 

l"¥x}¯ 7 7 7 7 
 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 35. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Afinitor (everolimus) od daty autoryzacji EMA (03-08-2009), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 10 tabletek i 5MG substancji czynnej. 
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Wykres 36. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 10 leku Afinitor (everolimus) od daty autoryzacji EMA (03-08-2009), wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 8. SprzedaŨ leku Afinitor (everolimus) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 03-08-2009. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  0 0 1 5 

Czechy 1 4 6 6 

Francja 1 1 2 3 

Hiszpania 4 4 5 10  

Holandia 3 3 3 8 

Niemcy 0 0 1 9 

Polska 1 2 4 11  

h"¥­vx v 1 1 3 4 

Szwajcaria 1 1 2 8 

lŶ|¨¯ 4 6 7 19  

Wielka Brytania 0 1 7 15  

l"¥x}¯ 4 4 5 14  

Rumunia 10        
 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 37. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Alimta (pemetrexed) od daty autoryzacji EMA (20-09-2004), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 100MG. 
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Wykres 38. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Alimta (pemetrexed) od daty autoryzacji EMA (20-09-2004), wyliczona na podstawie wartoŜci 
sprzedaŨy. 
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Tabela 9. SprzedaŨ leku Alimta (pemetrexed) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 20-09-2004. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  2 2 4 15  

Czechy 4 11  19  37  

Francja 0 0 2 5 

Hiszpania 3 4 5 17  

Holandia 1 3 13  19  

Niemcy 1 2 10  17  

Polska 1 17  35    

h"¥­vx v 4 11  19  31  

Szwajcaria 0 0 5 11  

lŶ|¨¯ 6 13  26  29  

l"¥x}¯ 3 3 5 18  

Rumunia 9 17  33    
 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 39. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Avastin (bevacizumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 4ML zawierajŃcych 25MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 40. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 25MG/1ML 1 4ML leku Avastin (bevacizumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-12-16, Szwajcaria), wyliczona 
na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF> 



Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤¯x} ­ e¥¢©xz ¤v ª¢z ­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ j¤~~ Z«¨¥¦z ©¡~z  ¥¨v° h°­v xv¨~~ 
`­~zx~zƞ GEFJ   

58   

Tabela 10. SprzedaŨ leku Avastin (bevacizumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji EMA: 
12-01-2005. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  2 2 3 7 

Czechy 2 5 12  17  

Francja 1 2 4 8 

Hiszpania 2 3 4 11  

Holandia 0 2 7 11  

Niemcy 0 2 8 14  

Polska -1 32      

h"¥­vx v 2 4 6 13  

Szwajcaria -1 0 1 7 

lŶ|¨¯ 1 5 13  26  

l"¥x}¯ 3 4 9 15  

Rumunia 3 11  15  19  
 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 41. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Dacogen (decitabine) od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do fiolek zawierajŃcych 50MG proszku. 
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Wykres 42. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 50MG 1 leku Dacogen (decitabine) od daty autoryzacji EMA (20-09-2012), wyliczona na podstawie wartoŜci 
sprzedaŨy. 
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Tabela 11. SprzedaŨ leku Dacogen (decitabine) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 20-09-2012. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  2 2 2 3 

Hiszpania 8       

Holandia 2 3 3 4 

Niemcy 1 1 1 2 

Szwajcaria 1 1 1 2 

Wielka Brytania  2       

Rumunia 8 8     
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Wykres 43. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Erbitux (cetuximab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek 50ML zawierajŃcych 2MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 44. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 2MG/1ML 1 50ML leku Erbitux (cetuximab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2003-12-01, Szwajcaria), wyliczona 
na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 12. SprzedaŨ leku Erbitux (cetuximab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 29-06-2004. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1 5 

Czechy 5 7 11  27  

Francja 1 1 1 2 

Hiszpania 3 3 3 4 

Holandia 0 6 15    

Niemcy 0 1 1 8 

Polska 0 14  21    

h"¥­vx v 26 26  26  27  

Szwajcaria -1  0 0 0 

lŶ|¨¯ 2 7 11  22  

l"¥x}¯ 5 5 5 6 

Rumunia 18  22      
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Wykres 45. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Halaven (eribulin) od daty autoryzacji EMA (17-03-2011), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania 
zostağy ujednolicone do fiolek 2ML zawierajŃcych 440Y/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 46. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 440Y/1ML 1 2ML leku Halaven (eribulin) od daty autoryzacji EMA (17-03-2011), wyliczona na podstawie wartoŜci 
sprzedaŨy. 
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Tabela 13. SprzedaŨ leku Halaven (eribulin) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 17-03-2011. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
(kwarªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 2 2 3 

Czechy 10  12  12  13  

Francja 6 6 6 6 

Hiszpania 10  10  11  11  

Holandia 5 6 7   

Niemcy 1 1 2 2 

Polska 1       

h"¥­vx v 10 10  11    

Szwajcaria 2 2 2 2 

lŶ|¨¯ 12       

Wielka Brytania  1 3 3 4 

l"¥x}¯ 4 4 5 5 

Rumunia 10        
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Wykres 47. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Inlyta (axitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-04-10, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 sztuk tabletek i 1MG substancji czynnej. 
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Wykres 48. Cena (EUR) opakowania FC TAB 1MG 56 leku Inlyta (axitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-04-10, Szwajcaria), wyliczona na podstawie 
wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 14. SprzedaŨ leku Inlyta (axitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 03-09-2012. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1 1 

Czechy 2 5 6 6 

Francja 1 1 1 2 

Hiszpania 7 7 7 8 

Holandia 2 2 5   

Niemcy 1 1 1 2 

Polska 3 7 8   

h"¥­vx v 5 6 8   

Szwajcaria -1  0 0 0 

lŶ|¨¯ 6 7 7 8 

Wielka Brytania 1 1 1 3 

l"¥x}¯ 6 6 7   

Rumunia 7       
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Wykres 49. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Iressa (gefitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-03-02, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 tabletek i 250MG substancji czynnej. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯>A ZjgdhiVi =yv¤z ¦¥¦«¢vx¯ ¤z °v ¨¥¡ GEFF> 



Y¥©ªŶ¦¤¥ƳŤ ~¤¤¥­vx¯ ¤¯x} ¢z¡Í­ ¥¤¡¥¢¥|~x°¤¯x} ­ e¥¢©xz ¤v ª¢z ­¯w¨v¤¯x} ¡¨v Í­ j¤~~ Z«¨¥¦z ©¡~z  ¥¨v° h°­v xv¨~~ 
`­~zx~zƞ GEFJ   

72   

Wykres 50. Cena (EUR) opakowania FC TAB 250MG 30 leku Iressa (gefitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2004-03-02, Szwajcaria), wyliczona na podstawie 
wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 15. SprzedaŨ leku Iressa (gefitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 24-04-2009. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 2 3 5 

Czechy 8 9 10    

Francja 3 3 4 6 

Hiszpania 3 4 5 11  

Holandia 3 3 4 7 

Niemcy 1 2 3 8 

Polska 4 14      

h"¥­vx v 4 5 7 14  

Szwajcaria -21        

lŶ|¨¯ 4 12  14    

Wielka Brytania 1 5 7   

l"¥x}¯ 4 5 6 8 

Rumunia 18        
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Wykres 51. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Jakavi (ruxolitinib) od daty autoryzacji EMA (23-08-2012), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania 
zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 56 tabletek i 5MG substancji czynnej. 
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Wykres 52. Cena (EUR) opakowania TAB 5MG 56 leku Jakavi (ruxolitinib) od daty autoryzacji EMA (23-08-2012), wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy). 
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Tabela 16. SprzedaŨ leku Jakavi (ruxolitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 23-08-2012. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1   

Czechy 2 4 5   

Francja 1 1 2 2 

Holandia 6 6 6 6 

Niemcy 0 0 1 1 

Polska 3       

h"¥­vx v 2 2 4   

Szwajcaria 2 2 2 2 

lŶ|¨¯ 4 8 8   

Wielka Brytania 0 1 1 4 

l"¥x}¯ 6       

Rumunia 8 8 8   
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Wykres 53. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Jevtana (cabazitaxel) od daty autoryzacji EMA (06-04-2011), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Przedstawione 
opakowania zawierajŃ 1,5ML leku o zawartoŜci 40MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 54. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 40MG/1ML 1 1.5ML leku Jevtana (cabazitaxel) od daty autoryzacji EMA (06-04-2011), wyliczona na podstawie wartoŜci 
sprzedaŨy. 
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Tabela 17. SprzedaŨ leku Jevtana (cabazitaxel) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 06-04-2011. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  0 1 1 2 

Francja 2 3 4 4 

Hiszpania 1 2 2 3 

Holandia 0 1 1 2 

Niemcy 0 1 1 1 

Polska 1 2 3   

h"¥­vx v 1 3 10  11  

Szwajcaria 0 5 7 7 

Wielka Brytania  0 2 3 8 

l"¥x}¯ 3 4 4 5 

Rumunia 13        
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Wykres 55. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-05-02, Szwajcaria), w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do fiolek zawierajŃcych 100MG proszku do sporzŃdzania roztworu. 

 
ǐ¨Íy"¥O eVYYh ^bh b^YVh fHDGEFI Yvªvwv©z =yv¤z y¥ª¯x°Ţxz ©¦¨°zyvǓ¯), EUROSTAT (dane populacyjne za rok 2011) 
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Wykres 56. Cena (EUR) opakowania DRY INF VIAL 100MG 1 leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-05-02, Szwajcaria), 
wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 18. SprzedaŨ leku Kadcyla (trastuzumab emtansine) w danym kraju, w odniesieniu do daty 
autoryzacji EMA: 15-11-2013. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
(kwv¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1 1 

Holandia 1 1 2 2 

Niemcy 1 1 1 1 

Szwajcaria -2       

lŶ|¨¯ 1 3     

Wielka Brytania 1 1 1 2 

l"¥x}¯ 2 2 3 3 

Rumunia 3       
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Wykres 57. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Nexavar (sorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 112 tabletek i 200MG substancji czynnej. 
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Wykres 58. Cena (EUR) opakowania FC TAB 200MG 112 leku Nexavar (sorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-03-28, Szwajcaria), wyliczona 
na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 19. SprzedaŨ leku Nexavar (sorafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 19-07-2006. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  0 0 0 1 

Czechy 21        

Francja -1  0 0 1 

Hiszpania 0 2 3 4 

Holandia 2 2 2 2 

Niemcy 0 0 0 0 

Polska 2 5 7 11  

h"¥­vx v 1 2 3 5 

Szwajcaria -2       

lŶ|¨¯ 1 7 7 8 

Wielka Brytania 0 2 6 31  

l"¥x}¯ 1 1 2 6 

Rumunia 4 7 9 10  
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Wykres 59. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Perjeta (pertuzumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-08-13, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Przedstawione opakowania zawierajŃ 14ML leku o zawartoŜci 30MG/1ML substancji czynnej. 
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Wykres 60. Cena (EUR) opakowania INF VIAL 30MG/1ML 1 14ML leku Perjeta (pertuzumab) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2012-08-13, Szwajcaria), wyliczona 
na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 20. SprzedaŨ leku Perjeta (pertuzumab) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji 
EMA: 04-03-2013. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1 1 

Czechy 5 5 6 6 

Francja 4 4 4 5 

Hiszpania 5 5 6   

Holandia 1 2 3 5 

Niemcy 1 1 1 2 

Polska 2       

h"¥­vx v 1 5 5   

Szwajcaria -2       

lŶ|¨¯ 2       

Wielka Brytania 0 1 2 3 

l"¥x}¯ 2 3 5 6 

Rumunia 3       
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Wykres 61. Wolumen sprzedaŨy leku Sprycel (dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy 
ujednolicone do zawierajŃcych 56 tabletek i 20MG substancji czynnej. 
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Wykres 62. Cena (EUR) opakowania FC TAB 20MG 56 leku Sprycel (dasatinib) od daty autoryzacji EMA (20-11-2006), wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 21. SprzedaŨ leku Sprycel (dasatinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 20-11-2006. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 2 5 14  

Czechy 7 17  21    

Francja 0 0 1 2 

Hiszpania 2 2 3 6 

Holandia 1 2 2 4 

Niemcy 0 1 2 18  

Polska 1 3 6 10  

h"¥­vx v 2 2 4 8 

Szwajcaria 2 2 2 7 

lŶ|¨¯ 1 2 4 7 

Wielka Brytania 0 1 3 7 

l"¥x}¯ 2 3 3 6 

Rumunia 4 8 8 14  
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Wykres 63. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Stivarga (regorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria, w przeliczeniu 
na 100 zgon·w. Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 84 tabletki i 40MG substancji czynnej. 
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Wykres 64. Cena (EUR) opakowania FC TAB 40MG 84 leku Stivarga (regorafenib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2013-02-27, Szwajcaria), wyliczona 
na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 22. SprzedaŨ leku Stivarga (regorafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 26-08-2013. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 1 1 

Czechy 3       

Francja 1 2 2 2 

Holandia 0 0 1   

Niemcy 0 1 1 1 

Polska 1       

h"¥­vx v 1 1     

Szwajcaria -2       

lŶ|¨¯ 0       

Wielka Brytania 0 2     

l"¥x}¯ 2 3 3   

Rumunia 3       
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Wykres 65. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Sutent (sunitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-04-28, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 kapsuğek i 12,5MG substancji czynnej. 
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Wykres 66. Cena (EUR) opakowania CAP 12.5MG 30 leku Sutent (sunitinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2006-04-28, Szwajcaria), wyliczona na podstawie 
wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 23. SprzedaŨ leku Sutent (sunitinib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 19-07-2006. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  0 0 0 1 

Czechy 3 3 4 6 

Francja -2  0 0 1 

Hiszpania -1 2 2 3 

Holandia 1 1 2 2 

Niemcy 0 0 1 1 

Polska 0 3 7 13  

h"¥­vx v 0 1 1 3 

Szwajcaria 0 0 1 1 

lŶ|¨¯ 2 4 6 6 

Wielka Brytania 0 1 4 6 

l"¥x}¯ 1 2 2 4 

Rumunia 0 9 9 13  
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Wykres 67. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tafinlar (dabrafenib) od daty autoryzacji EMA (26-08-2013), w przeliczeniu na 100 zgon·w. Wszystkie 
opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 28 kapsuğek i 50MG substancji czynnej. 
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Wykres 68. Cena (EUR) opakowania CAP 50MG 28 leku Tafinlar (dabrafenib) od daty autoryzacji EMA (26-08-2013), wyliczona na podstawie wartoŜci sprzedaŨy. 
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Tabela 24. SprzedaŨ leku Tafinlar (dabrafenib) w danym kraju, w odniesieniu do daty autoryzacji  
EMA: 26-08-2013. 

Kraj  

Czas od 
autoryzacji 
EMA do 
odnotowania 
pierwszej 
©¦¨°zyvǓ¯ 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v H: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v FE: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Czas do 
¥©~Ţ|¤~Ŷx~v GJ: 
©¦¨°zyvǓ¯ 
TOP3 
=¡­v¨ªv"¯>  

Austria  1 1 2 2 

Francja 1 1 1 2 

Hiszpania 3 3 3 3 

Holandia 1 1 1 2 

Niemcy 1 1 1 1 

h"¥­vx v 1 2 2 2 

Szwajcaria 2 2 2 2 

lŶ|¨¯ 4 4     

Wielka Brytania 1 2 3 4 
 

ťr·dğo: PADDS IMS MIDAS Q3/2014 Database; EMA; opracowanie wğasne 
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Wykres 69. Wolumen sprzedaŨy (opakowania) leku Tarceva (erlotinib) od daty pierwszej autoryzacji HTA (2005-03-21, Szwajcaria), w przeliczeniu na 100 zgon·w. 
Wszystkie opakowania zostağy ujednolicone do zawierajŃcych 30 tabletek i 25MG substancji czynnej. 
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