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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentéow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

2. INDEKS SKROTOW

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BIA Analiza wptywu na system ochrony zdrowia (ang. Budget Impact Analysis)

DDD Definiowana dzienna dawka (ang. Defined Daily Dose)

FEV, Pierwszosekundowa nasilona objetos¢ wydechowa (ang. Forced Expiratory Volume in
one second)

GOLD Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych ICD-10

LABA Diugo dziatajace beta,-mimetyki (ang. Long-Acting Beta, Agonists)

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

| .

SABA Krétko dziatajace beta,-mimetyki (ang. Short-Acting Beta, Agonists)

ug mikrogram




Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego (NFZ) oraz
pacjenta, wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, zawierajacego glikopironiowy
bromek, stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw

choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP).

Przedstawiono réwniez analize wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz
przeprowadzono dyskusje dotyczacg aspektédw spotecznych i etycznych wprowadzenia refundacji produktu
leczniczego Seebri Breezhaler®.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. o.

Metodyka

Finansowanie ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Seebri Breezhaler® (glikopironiowy bromek;

opakowanie zawierajace proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 44 ug, 30 kaps. + inhalator)

proponowane jest |

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz
z perspektywy pacjenta.
W analizie wptywu na budzet poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia

oraz pacjenta dwdch scenariuszy sytuacyjnych, w dwuletnim horyzoncie czasowym (lata 2014-2015):

scenariusza ,istniejacego”, zaktadajacego brak refundacji glikopironiowego bromku (produktu leczniczego
Seebri Breezhaler®) w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw

choroby u dorostych pacjentéw z POChP;

Iscenariusza ,nowegd



®

(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

Wplyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wariantow skrajnych -

minimalnego i maksymalnego.
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

4. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
REFUNDACJI PREPARATU SEEBRI BREEZHALER®

4.1. Cel analizy

Analize wptywu na budzet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) wykonano w celu oszacowania
konsekwencji finansowych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce, wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, zawierajacego glikopironiowy bromek (opakowanie
zawierajgce proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 44 pg, 30 kaps. + inhalator),
stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw
choroby u dorostych pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP). Finansowanie
ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Seebri Breezhaler® proponowane jest | G

Na niniejsze opracowanie sktadajg sie réwniez analiza wplywu na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych oraz dyskusja dotyczgca aspektéw spotecznych i etycznych wprowadzenia

refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®.

Analiza zostata przygotowana na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. o.

4.2. Metodyka i zatozenia

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika
publicznego oraz pacjenta refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, stosowanego
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw choroby

u dorostych pacjentéw z POChP, w horyzoncie dwdéch pierwszych lat od wprowadzenia produktu

leczniczego Seebri Breezhaler®

4.2.1. Populacja
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4.2.2. Perspektywa

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji glikopironiowego bromku (produkt leczniczy

Seebri Breezhaler®) przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego $wiadczenia
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4.2.3. Horyzont czasowy

4.2.4. Zrédta danych
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u pacjentéw z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

4.2.5. Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

= scenariusza ,istniejgcego” (lata 2014-2015), zakladajgcego brak refundacji glikopironiowego
bromku (produktu leczniczego Seebri Breezhaler®) w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym

oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z POChP;

Rysunek 1
Zarys zatozen scenariusza ,istniejqcego” i scenariusza ,, howego”

Lata: 2014, 2015

scenariusz

e, Brak refundacji glikopironiowego bromku w leczeniu POChP.
Listniejacy

» Produkt leczniczy Seebri Breezhaler® dostepny na rynku, nierefundowany.

Stan aktualny

(rok 2013)

|
| scenariusz

Scenariusz ,istniejacy”: W tabeli ponizej przedstawiono obecnie dostepne grupy lekéow

refundowanych stosowanych w leczeniu POChP.

13



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

Tabela 1

Refundowane leki stosowane w przewleklym leczeniu POChP [10,27]

Substancja z . . .
Sposéb dziatania Grupa limitowa

Leki przeciwcholinergiczne

Krotko dziatajace

201.1 ,Wziewne leki antycholinergiczne o krotkim dziataniu -

Frr%rprikium ML}:;?_}H?:Z;T:%%? ts produkty jednoskfadnikowe i ztozone z lekami beta-2-
P P SAMA) g . adrenergicznymi o krotkim dziataniu”
Diugo dziatajace
Tiotropium (ang. Long-Acting 201.2 ,Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim
p Muscarinic antagonists, dziataniu - produkty jednosktadnikowe”
LAMA)
B2-mimetyki

Fenoterol 197.1 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o krdtkim
dziataniu”

Krétko dziatajace 197.1 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o krétkim
(ang. Shqrt-Acting Beta, dziataniu”

Salbutamol Agonists, SABA) 197.2 ,Doustne leki beta-2-mimetyczne o krétkim dziataniu,
przeznaczone do stosowania w leczeniu choréb ukfadu
oddechowego”

Formoterol o 198.0 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu

Dtugo dziatajace - produkty jednosktadnikowe”
(ang. Long-Acting Beta, - ; ; : : -

Salmeterol Agonists, LABA) 198.0 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu

- produkty jednoskfadnikowe”

Pochodne metyloksantyny

203.0 ,Inne leki doustne stosowane w obturacyjnych
chorobach drég oddechowych - teofilina - postacie
0 przedtuzonym uwalnianiu”

Preparaty ztozone, zawierajace w jednym inhalatorze B,-mimetyk krotko dziatajacy i lek
przeciwcholinergiczny

Teofilina (SR)

Fenoterol + ipratropium

Beklometazon

Budezonid

Flutikazon

201.1 ,Wziewne leki antycholinergiczne o krotkim dziataniu -
produkty jednoskfadnikowe i ztozone z lekami beta-2-
adrenergicznymi o krétkim dziataniu”

Glikokortykosteroidy wziewne

200.1 ,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe
- proszki i aerozole”

196.0 ,Kortykosteroidy do stosowania do nosa”

200.1 ,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- proszki i aerozole”

200.2 ,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- postacie ptynne do nebulizacji w niskich dawkach”

200.3 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- postacie ptynne do nebulizacji w $rednich dawkach”

200.4 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- postacie ptynne do nebulizacji w wysokich dawkach”

56.0 ,Kortykosteroidy do stosowania na skére - o duzej sile
dziatania”

196.0 ,Kortykosteroidy do stosowania do nosa”

200.1 ,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe
- proszki i aerozole”

200.3 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- postacie ptynne do nebulizacji w $rednich dawkach”

200.4 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskfadnikowe
- postacie ptynne do nebulizacji w wysokich dawkach”

14



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

Substancja . . . "
Sposob dziatania Grupa limitowa

Preparaty ztozone, zawierajqce w jednym inhalatorze B,-mimetyk diugo dziatajacy
i glikokortykosteroid

199.1 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w niskich dawkach”

199.2 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w $rednich dawkach”
199.3 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w wysokich dawkach”
199.1 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w niskich dawkach”

199.2 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztoZzone z kortykosteroidami w $rednich dawkach”
199.3 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w wysokich dawkach”

199.2 ,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu
- produkty ztozone z kortykosteroidami w $rednich dawkach”

Formeterol + budezonid

Salmeterol + flutikazon

Formoterol + beklometazon

W dniu 21 czerwca 2012 roku Komitet ds. Produktow Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej
Agencji Lekow wydat pozytywng opinie dotyczaca dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
Seebri Breezhaler® (44 mikrogramy, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych),
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela, stosowanym w celu ztagodzenia objawoéw
choroby u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) [6]. Zgodnie
z aktualnym wykazem refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia
2013 r.) produkt leczniczy Seebri Breezhaler® nie jest obecnie finansowany w ramach tego wykazu
[27].

Scenariusz ,nowy": |

Szczegdtowy opis zatozen przyjetych w scenariuszach przedstawiono w rozdziale 4.4, 4.5 oraz
4.6.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u pacjentéw z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

4.2.6. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dla kazdego z poszczegélnych lat horyzontu czasowego oszacowano bezwzgledny
(wyrazony w wartosciach monetarnych) oraz procentowy wptyw na roczne koszty z perspektywy

ptatnika publicznego i pacjenta wynikajgcy z wprowadzenia produktu leczniczego Seebri

m
=
(1]
(V]
N
1]
‘

wydatki z perspektywy pacjenta.

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wariantéw
skrajnych — wariantu minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjete w scenariuszu minimalnym

i maksymalnym opisano w rozdziale 4.7.2.

4.2.7. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,

poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie [1].

4.2.8. Wnioskowane warunki objecia refundacja

: |||"||“
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u pacjentéw z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

4.2.9. Wspotczynnik compliance

W niniejszej analizie oszacowania dotyczace zuzycia zasobdéw oparto na danych odnosnie
obrotu ilosciowego produktami refundowanymi (dane publikowane przez NFZ), co pozwolito
na oszacowanie rzeczywistego zuzycia zasobéw w populacji docelowej bez koniecznosci
wprowadzenia do obliczen wspoétczynnika compliance (wyrazajacego stopienn stosowania sie

pacjentéw do wskazan terapii).

4.3. Oszacowanie populacji

4.3.1. Dane epidemiologiczne dotyczace POChP

Wedtug definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc [10] POChP ,jest
powszechnie wystepujgca, przewlekta chorobg, poddajqcq sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje sie
utrwalonym ograniczeniem przeptywu powietrza przez dolne drogi oddechowe, ktére zazwyczaj
postepuje i jest zwigzane z nadmierng reakcjq zapalng w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi
na szkodliwe dziatanie gazow i pytow, w Polsce najczesciej dymu tytoniowego”. W ponizszej tabeli
przedstawiono klasyfikacje stopnia zaawansowania POChP ze wzgledu na wartosci FEV;
(tj. pierwszosekundowa nasilona objetos¢ wydechowa, ang. Forced Expiratory Volume in one

second), zgodnie z wytycznymi GOLD 2011 [7, 10].

Tabela 3
Stopnie zaawansowania choroby

Kryteria spirometryczne Zrédta danych

GOLD 1 - postac tagodna FEV;>80% wartosci naleznej

GOLD 2 - posta¢ umiarkowana 80%>FEV;>50% wartosci naleznej

GOLD 3 - postac ciezka 50%>FEV;>30% wartosci naleznej 7. 101
GOLD 4 - postac bardzo ciezka FEV;<30% wartosci naleznej

Przy szacowaniu wielkosci populacji chorych na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc

skorzystano z

_
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4.3.2. Populacja docelowa
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4.3.3. Roczna liczebnosc¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana
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4.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie
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4.4, Zuzyte zasoby oraz udzialy w rynku ditugo dziatajacych

antycholinergikow

4.4.1. Stan aktualny (scenariusz ,istniejacy”)
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4.4.3. Zuzyte zasoby z rozroznieniem na kategorie odplatnosci 30%
i ryczatt
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4.5. Roczna liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana
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4.6. Koszty

W celu obliczenia kosztow poréwnywanych w analizie lekow, przyjeto perspektywe ptatnika
publicznego za ustugi zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywe pacjenta ze wzgledu

na wspotptacenie ubezpieczonego.

Ceny hurtowe w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy obliczono zgodnie z marzami
obowigzujacymi wedtug ,Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych” obowigzujgcej od 1 stycznia
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2012 roku [25] tj. marza hurtowa w roku 2013 - 6%, w roku 2014 i latach nastepnych - 5%

urzedowej ceny zbytu. Zestawienie kosztéow w poréwnywanych scenariuszach przedstawiono

w zataczniku (Tabela 36). |

4.6.1. Koszty substancji glikopironiowy bromek




(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)
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4.7. Wyniki analizy wptywu na budzet
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w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

4.9. Korzysci zdrowotne terapii glikopironiowym bromkiem

4.10. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji glikopironiowego bromku (produkt leczniczy Seebri Breezhaler®)

w ramach wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie powoduje potrzeby przeszkolenia personelu,

opracowania nowych wytycznych klinicznych (zastosowanie diugo dziatajacych antycholinergikéow
zostato uwzglednione w miedzynarodowych wytycznych GOLD [7], nalezatoby jedynie wymienié

glikopironiowy bromek jako lek nalezacy do tej grupy), zmiany zasad diagnostyki oraz nie bedzie
mie¢ wplywu na zwigzane z tym koszty. Jako$¢ wynikdw uzyskiwanych przy stosowaniu terapii
produktem leczniczym Seebri Breezhaler® nie bedzie zaleze¢ od doswiadczenia i wprawy osérodka

stosujgcego te technologie oraz oséb kluczowych.

4.11. Aspekty spoteczne i etyczne

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc jest ciezka choroba, ktéra prowadzi do inwalidztwa
oddechowego, znacznie obniza komfort zycia oraz wptywa na wszystkie aspekty aktywnosci
pacjenta. POChP jest najczesciej wystepujaca chorobg ptuc i stanowi czwarta przyczyne zgondw
w Polsce [3, 9]. Jest to znaczacy problem zaréwno zdrowotny, jak i ekonomiczny [14]. Giéwna
przyczyna rozwoju choroby jest palenie papieroséw, jednak réwniez praca w zanieczyszczonym

$rodowisku moze sie przyczyni¢ do jej powstania [3]. Pomimo ogromnych medycznych,
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spotecznych i finansowych konsekwencji, $wiadomos¢ spoteczna POChP jest alarmujgco niska.
U znacznego odsetka chorych choroba nie jest rozpoznawana lub jest rozpoznawana dopiero w jej

poznym okresie [18].

W dniu 21 czerwca 2012 roku Komitet ds. Produktow Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej
Agencji Lekdw wydat pozytywng opinie dotyczaca dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
Seebri Breezhaler® w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, stosowanym w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentow z przewlektg obturacyjng choroba ptuc
(POChP) [6]. Produkt leczniczy Seebri Breezhaler® jest ditugo dziatajacym, wziewnym antagonista
receptorow muskarynowych (lekiem przeciwcholinergicznym), przeznaczonym do stosowania raz
na dobe w leczeniu podtrzymujgacym polegajacym na rozszerzeniu oskrzeli u pacjentow z POChP.
Gtdbwnym szlakiem przewodzenia bodzcéw wywotujagcych zwezenie oskrzeli sg nerwy
przywspotczulne, a nadmierne napiecie miesni oskrzeli wywotane dziataniem uktadu
cholinergicznego jest jedynym odwracalnym elementem obturacji drég oddechowych w POChP.
Glikopironium dziata poprzez blokowanie zwezajacego oskrzela dziatania acetylocholiny na miesnie

gtadkie drog oddechowych, powodujac w ten sposodb ich rozszerzenie.
e

|

|

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Seebri Breezhaler® zwiekszy
mozliwo$¢ wyboru leczenia farmakologicznego pacjentéw z POChP, a takze przyniesie dodatkowe
korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczenistwa. Wptynie to pozytywnie na poziom satysfakcji
z otrzymywanej opieki medycznej, poprzez np. fatwiejsze stosowanie (zwiekszenie compliance),
a wiec zwiekszenie efektywnosci leczenia. Zalozenia przyjete w analizie nie faworyzujg zadnej
z grup pacjentéw. Niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej. Korzysé
z refundacji odniesie szeroka grupa osdb, przy czym bedzie to korzysc¢ istotna zwazywszy na role,

jaka odgrywaja wziewne leki rozszerzajqce oskrzela.

Zatozenia przyjete w analizie nie faworyzuja zadnej z grup pacjentc')w_
|
I Occniana technologia nie jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas
potrzeby grup spotecznie uposledzonych.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler® nie wptynie negatywnie

na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii nie powinna powodowa¢
ewentualnych probleméw spotecznych, takich jak: negatywny wptyw na poziom satysfakcji
pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej, grozba braku akceptacji postepowania przez
poszczegdlnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywotanie leku, dylematéw
moralnych, probleméw rodzinnych lub probleméw dotyczacych pici. Nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, stwarza konieczno$¢ umieszczenia na wykazie,

nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.
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Wprowadzenie produktu leczniczego Seebri Breezhaler® nie wigze sie z koniecznoscig
szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na podjecie leczenia
ww. produktem leczniczym. Stosowanie analizowanej terapii nie obliguje do zapewnienia
pacjentowi poufnosci postepowania ani do uwzglednienia szczegdlnych indywidualnych preferencji

pacjenta odnos$nie zastosowanego leczenia.

Korzyé¢ z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler® w odniesieniu

do jednego pacjenta bedzie duza i powszechna.

4.12. Wyniki i wnioski koncowe

4.12.1. Analiza podstawowa
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w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
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4.12.2. Whniosek koncowy

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Seebri Breezhaler®
zwiekszy dostepnos¢ technologii, ktéra stuzy pacjentom z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc
do stosowania w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw

choroby i wptynie na wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej.
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5. ZALACZNIKI

5.1. Dane sprzedazowe NFZ (07/2009-06/2013)
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5.2. Wielkosé sprzedazy opakowan produktu leczniczego Spiriva®
w zaleznosci od poziomu odptatnosci pacjenta
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u pacjentéw z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

5.3. Urzedowa marza detaliczna
Ustala sie urzedowg marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu

w danej grupie limitowej w wysokosci:
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Tabela 35

Zasada wyznaczania marzy detalicznej

- 5,00 PLN 40%

5,01 PLN 10,00 PLN 2 PLN + 30% x (x - 5,00 PLN)
10,01 PLN 20,00 PLN 3,50 PLN + 20% x (x - 10,00 PLN)
20,01 PLN 40,01 PLN 5,50 PLN + 15% x (x - 20,00 PLN)
40,01 PLN 80,00 PLN 8,50 PLN + 10% x (x - 40,00 PLN)
80,01 PLN 160,00 PLN 12,50 PLN + 5% X (x - 80,00 PLN)
160,01 PLN 320,00 PLN 16,50 PLN + 2,5% x (x - 160,00 PLN)
320,01 PLN 640,00 PLN 20,50 PLN + 2,5% X (x - 320,00 PLN)
640,01 PLN 1 280,00 PLN 28,50 PLN + 2,5% X (x - 640,00 PLN)

1 280,01 PLN - 44,50 PLN + 1,25% X (x - 1 280,00 PLN)

gdzie x oznacza cene hurtowg leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajacq liczbe DDD

leku, jednostek $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo

liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego [25].
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5.4. Zestawienie kosztow w porownywanych scenariuszach

—

NN



51



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentéw z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

52



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Seebri Breezhaler®
w podtrzymujgacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP
(Wersja 1.2, z dnia 25 pazdziernika 2013 r.)

7. SPIS RYSUNKOW

Rysunek 1 Zarys zalozen scenariusza ,istniejacego” i scenariusza ,,nowego”
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