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3. STRESZCZENIE 

Cel analizy

Celem analizy wpływu na budżet było oszacowanie skutków finansowych dla płatnika publicznego (NFZ) oraz 

pacjenta, wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, zawierającego glikopironiowy 

bromek, stosowanego w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów 

choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). 

Przedstawiono również analizę wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

przeprowadzono dyskusję dotyczącą aspektów społecznych i etycznych wprowadzenia refundacji produktu 

leczniczego Seebri Breezhaler®. 

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

Metodyka

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

opakowanie zawierające proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 44 µg, 30 kaps. + inhalator) 

proponowane jest          

              

            

    

          

           

      

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego świadczenia zdrowotne (NFZ) oraz 

z perspektywy pacjenta. 

W analizie wpływu na budżet porównano skutki dla budżetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia 

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

 scenariusza „istniejącego”, zakładającego brak refundacji glikopironiowego bromku (produktu leczniczego 

Seebri Breezhaler®) w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów 

choroby u dorosłych pacjentów z POChP; 

 scenariusza „nowego            
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4. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

REFUNDACJI PREPARATU SEEBRI BREEZHALER® 

4.1. Cel analizy 

Analizę wpływu na budżet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) wykonano w celu oszacowania 

konsekwencji finansowych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce, wprowadzenia refundacji 

produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, zawierającego glikopironiowy bromek (opakowanie 

zawierające proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 44 µg, 30 kaps. + inhalator), 

stosowanego w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów 

choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP). Finansowanie 

ze środków publicznych produktu leczniczego Seebri Breezhaler® proponowane jest   

         

            

          

      

Na niniejsze opracowanie składają się również analiza wpływu na organizację udzielania 

świadczeń zdrowotnych oraz dyskusja dotycząca aspektów społecznych i etycznych wprowadzenia 

refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®. 

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

4.2. Metodyka i założenia 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla płatnika 

publicznego oraz pacjenta refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler®, stosowanego 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby 

u dorosłych pacjentów z POChP, w horyzoncie dwóch pierwszych lat od wprowadzenia produktu 

leczniczego Seebri Breezhaler®        

         

         

4.2.1. Populacja 
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4.2.2. Perspektywa 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia refundacji glikopironiowego bromku (produkt leczniczy 

Seebri Breezhaler®) przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego finansującego świadczenia 

zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz, w związku z dopłatą pacjenta, także z perspektywy 

pacjenta (świadczeniobiorcy).        

            

          

    

4.2.3. Horyzont czasowy 

          

          

           

           

        

          

                

             

            

         

4.2.4. Źródła danych 
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Tabela 1 
Refundowane leki stosowane w przewlekłym leczeniu POChP [10,27] 

Substancja 
czynna  

Sposób działania Grupa limitowa 

Leki przeciwcholinergiczne 

Bromek 
ipratropium  

Krótko działające  
(ang. Short-Acting 

Muscarinic antagonists, 
SAMA) 

201.1 „Wziewne leki antycholinergiczne o krótkim działaniu - 
produkty jednoskładnikowe i złożone z lekami beta-2-

adrenergicznymi o krótkim działaniu” 

Tiotropium  

Długo działające  
(ang. Long-Acting 

Muscarinic antagonists, 
LAMA) 

201.2 „Wziewne leki antycholinergiczne o długim 
działaniu - produkty jednoskładnikowe” 

β2-mimetyki 

Fenoterol  

Krótko działające  
(ang. Short-Acting Beta2 

Agonists, SABA) 

197.1 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o krótkim 
działaniu” 

Salbutamol 

197.1 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o krótkim 
działaniu” 

197.2 „Doustne leki beta-2-mimetyczne o krótkim działaniu, 
przeznaczone do stosowania w leczeniu chorób układu 
oddechowego” 

Formoterol Długo działające  
(ang. Long-Acting Beta2 

Agonists, LABA) 

198.0 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty jednoskładnikowe” 

Salmeterol 
198.0 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty jednoskładnikowe” 

Pochodne metyloksantyny 

Teofilina (SR) 
203.0 „Inne leki doustne stosowane w obturacyjnych 
chorobach dróg oddechowych - teofilina - postacie 
o przedłużonym uwalnianiu” 

Preparaty złożone, zawierające w jednym inhalatorze β2-mimetyk krótko działający i lek 
przeciwcholinergiczny 

Fenoterol + ipratropium 
201.1 „Wziewne leki antycholinergiczne o krótkim działaniu - 
produkty jednoskładnikowe i złożone z lekami beta-2-
adrenergicznymi o krótkim działaniu” 

Glikokortykosteroidy wziewne  

Beklometazon 
200.1 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- proszki i aerozole” 

Budezonid 

196.0 „Kortykosteroidy do stosowania do nosa” 
200.1 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- proszki i aerozole” 
200.2 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- postacie płynne do nebulizacji w niskich dawkach” 
200.3 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- postacie płynne do nebulizacji w średnich dawkach” 
200.4 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- postacie płynne do nebulizacji w wysokich dawkach” 

Flutikazon 

56.0 „Kortykosteroidy do stosowania na skórę – o dużej sile 
działania” 
196.0 „Kortykosteroidy do stosowania do nosa” 
200.1 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- proszki i aerozole” 

200.3 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- postacie płynne do nebulizacji w średnich dawkach” 
200.4 „Wziewne kortykosteroidy - produkty jednoskładnikowe 
- postacie płynne do nebulizacji w wysokich dawkach” 
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Substancja 
czynna  

Sposób działania Grupa limitowa 

Preparaty złożone, zawierające w jednym inhalatorze β2-mimetyk długo działający  
i glikokortykosteroid 

Formeterol + budezonid 

199.1 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w niskich dawkach” 
199.2 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w średnich dawkach” 
199.3 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w wysokich dawkach” 

Salmeterol + flutikazon 

199.1 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w niskich dawkach” 
199.2 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w średnich dawkach” 
199.3 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w wysokich dawkach” 

Formoterol + beklometazon 
199.2 „Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o długim działaniu 
- produkty złożone z kortykosteroidami w średnich dawkach” 

              

            

          

             

             

              

W dniu 21 czerwca 2012 roku Komitet ds. Produktów Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej 

Agencji Leków wydał pozytywną opinię dotycząca dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego 

Seebri Breezhaler® (44 mikrogramy, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych), 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, stosowanym w celu złagodzenia objawów 

choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc (POChP) [6]. Zgodnie 

z aktualnym wykazem refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów 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”:          

             

  

Szczegółowy opis założeń przyjętych w scenariuszach przedstawiono w rozdziale 4.4, 4.5 oraz  

4.6.   
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4.9. Korzyści zdrowotne terapii glikopironiowym bromkiem 

           

            

            

            

            

            

             

           

           

             

            

           

      

4.10. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji glikopironiowego bromku (produkt leczniczy Seebri Breezhaler®) 

w ramach wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych          

          

          

          

Wprowadzenie rozważanej technologii nie powoduje potrzeby przeszkolenia personelu, 

opracowania nowych wytycznych klinicznych (zastosowanie długo działających antycholinergików 

zostało uwzględnione w międzynarodowych wytycznych GOLD [7], należałoby jedynie wymienić 

glikopironiowy bromek jako lek należący do tej grupy), zmiany zasad diagnostyki oraz nie będzie 

mieć wpływu na związane z tym koszty. Jakość wyników uzyskiwanych przy stosowaniu terapii 

produktem leczniczym Seebri Breezhaler® nie będzie zależeć od doświadczenia i wprawy ośrodka 

stosującego tę technologię oraz osób kluczowych. 

4.11. Aspekty społeczne i etyczne 

Przewlekła obturacyjna choroba płuc jest ciężką chorobą, która prowadzi do inwalidztwa 

oddechowego, znacznie obniża komfort życia oraz wpływa na wszystkie aspekty aktywności 

pacjenta. POChP jest najczęściej występującą chorobą płuc i stanowi czwartą przyczynę zgonów 

w Polsce [3, 9]. Jest to znaczący problem zarówno zdrowotny, jak i ekonomiczny [14]. Główną 

przyczyną rozwoju choroby jest palenie papierosów, jednak również praca w zanieczyszczonym 

środowisku może się przyczynić do jej powstania [3]. Pomimo ogromnych medycznych, 
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społecznych i finansowych konsekwencji, świadomość społeczna POChP jest alarmująco niska. 

U znacznego odsetka chorych choroba nie jest rozpoznawana lub jest rozpoznawana dopiero w jej 

późnym okresie [18]. 

W dniu 21 czerwca 2012 roku Komitet ds. Produktów Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej 

Agencji Leków wydał pozytywną opinię dotycząca dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego 

Seebri Breezhaler® w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, stosowanym w celu 

złagodzenia objawów choroby u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc 

(POChP) [6]. Produkt leczniczy Seebri Breezhaler® jest długo działającym, wziewnym antagonistą 

receptorów muskarynowych (lekiem przeciwcholinergicznym), przeznaczonym do stosowania raz 

na dobę w leczeniu podtrzymującym polegającym na rozszerzeniu oskrzeli u pacjentów z POChP. 

Głównym szlakiem przewodzenia bodźców wywołujących zwężenie oskrzeli są nerwy 

przywspółczulne, a nadmierne napięcie mięśni oskrzeli wywołane działaniem układu 

cholinergicznego jest jedynym odwracalnym elementem obturacji dróg oddechowych w POChP. 

Glikopironium działa poprzez blokowanie zwężającego oskrzela działania acetylocholiny na mięśnie 

gładkie dróg oddechowych, powodując w ten sposób ich rozszerzenie. 

          

            

          

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Seebri Breezhaler® zwiększy 

możliwość wyboru leczenia farmakologicznego pacjentów z POChP, a także przyniesie dodatkowe 

korzyści zdrowotne szerokiej grupie społeczeństwa. Wpłynie to pozytywnie na poziom satysfakcji 

z otrzymywanej opieki medycznej, poprzez np. łatwiejsze stosowanie (zwiększenie compliance), 

a więc zwiększenie efektywności leczenia. Założenia przyjęte w analizie nie faworyzują żadnej 

z grup pacjentów. Niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej. Korzyść 

z refundacji odniesie szeroka grupa osób, przy czym będzie to korzyść istotna zważywszy na rolę, 

jaką odgrywają wziewne leki rozszerzające oskrzela. 

Założenia przyjęte w analizie nie faworyzują żadnej z grup pacjentów     

              

  Oceniana technologia nie jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas 

potrzeby grup społecznie upośledzonych. 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler® nie wpłynie negatywnie 

na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych. 

Pozytywna decyzja w odniesieniu do rozważanej technologii nie powinna powodować 

ewentualnych problemów społecznych, takich jak: negatywny wpływ na poziom satysfakcji 

pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej, groźba braku akceptacji postępowania przez 

poszczególnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywołanie lęku, dylematów 

moralnych, problemów rodzinnych lub problemów dotyczących płci. Nie stoi w sprzeczności 

z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi, stwarza konieczność umieszczenia na wykazie, 

nie oddziałuje na prawa pacjenta lub prawa człowieka. 
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Wprowadzenie produktu leczniczego Seebri Breezhaler® nie wiąże się z koniecznością 

szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na podjęcie leczenia 

ww. produktem leczniczym. Stosowanie analizowanej terapii nie obliguje do zapewnienia 

pacjentowi poufności postępowania ani do uwzględnienia szczególnych indywidualnych preferencji 

pacjenta odnośnie zastosowanego leczenia. 

Korzyść z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Seebri Breezhaler® w odniesieniu 

do jednego pacjenta będzie duża i powszechna. 

4.12. Wyniki i wnioski końcowe 

          

         

           

  

            

          

  

          

             

           

            

   

4.12.1. Analiza podstawowa 
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4.12.2. Wniosek końcowy 

         

           

        

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Seebri Breezhaler® 

zwiększy dostępność technologii, która służy pacjentom z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc 

do stosowania w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów 

choroby i wpłynie na wzrost poziomu satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej. 
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Tabela 35 
Zasada wyznaczania marży detalicznej 

od do zasada marży 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 cenę hurtową leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiącego podstawę limitu, uwzględniającą liczbę DDD 

leku, jednostek środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego w opakowaniu albo 

liczbę jednostkowych wyrobów medycznych, albo liczbę jednostek wyrobu medycznego [25]. 
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6. SPIS TABEL 
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7.  SPIS RYSUNKÓW 

Rysunek 1 Zarys założeń scenariusza „istniejącego” i scenariusza „nowego” ..................................13 
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