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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 Onbrez Breezhaler®, zawierającego 

indakaterolu maleinian, stosowanego 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela 

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 Onbrez Breezhaler®. 

Analiza została przeprowadzona na zlecenie firmy 

Novartis Poland Sp. z o. o. 

Metodyka

Finansowanie ze środków publicznych produktu 

leczniczego Onbrez Breezhaler® proszek do inhalacji 

w kapsułkach twardych, 30 kaps. (indakaterolu 

maleinian w dawce 150 mcg oraz w dawce 300 mcg) 

proponowane jest w ramach   

    

    

       

      

  

Populację docelową, zgodnie z zarejestrowanym 

wskazaniem produktu leczniczego Onbrez 

Breezhaler®, stanowili pacjenci z przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc, stosujący podtrzymujące 

leczenie rozszerzające oskrzela, w celu złagodzenia 

objawów choroby. 

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 

(marzec 2014 – luty 2016): 

 scenariusza istniejącego, zakładającego brak 

refundacji produktu leczniczego Onbrez 

Breezhaler® w podtrzymującym leczeniu 

rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia 

objawów choroby u dorosłych pacjentów 

z POChP; 

 scenariusza nowego, w którym produkt leczniczy 

Onbrez Breezhaler® uzyskuje refundację  

      

    

       

     

      

    

    

Biorąc pod uwagę fakt, że indakaterol należy do tej 

samej klasy ATC co salmeterol oraz formoterol 

(R03AC - Selektywni agoniści receptora beta2-

adrenergicznego), w analizie uwzględniono jedynie 

koszty długo działających beta2-mimetyków (LABA- 

ang. Long-acting beta2-agonists) należących do grupy 

limitowej 198.0. 
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Wpływ zmian w przyjętych założeniach na wyniki 

analizy testowano w ramach analizy scenariuszy 

skrajnych – minimalnego i maksymalnego.  

Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia

 Perspektywa NFZ 

     

     

     

      

       

         

          

       

    

  

     

      

     

      

        

           

       

     

 

Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do 

produktu leczniczego Onbrez 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, pomimo nieznacznego wzrostu 

kosztów ze strony płatnika publicznego. 
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4. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 
REFUNDACJI PREPARATU ONBREZ 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 Onbrez Breezhaler®, proszek do inhalacji w kapsułkach twardych, 30 kaps. 

(indakaterolu maleinian w dwóch prezentacjach – w dawce 150 mcg, oraz w dawce 300 mcg), 

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 Onbrez Breezhaler® proponowane jest w ramach  

           

   

Na niniejsze opracowanie składają się również analiza wpływu na organizację udzielania 

świadczeń zdrowotnych oraz dyskusja dotycząca aspektów społecznych i etycznych wprowadzenia 

refundacji produktu leczniczego Onbrez 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 Onbrez Breezhaler®, stosowanego 

w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby 

u dorosłych pacjentów z POChP. Horyzont czasowy analizy obejmuje pierwsze dwa lat od 

wprowadzenia produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® na     

         

             

      

4.2.1. Populacja 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc, 

stosujący podtrzymujące leczenie rozszerzające oskrzela, w celu złagodzenia objawów choroby. 

Szczegółowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 4.3. Populacja docelowa jest zgodna 

pełnym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® zawartym w 

Charakterystyce Produktu Leczniczego [3]. 
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4.2.2. Perspektywa 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia refundacji indakaterolu (produkt leczniczy Onbrez 

Breezhaler® 150 mcg oraz Onbrez Breezhaler® 300 mcg) przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego finansującego świadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz, w związku z 

dopłatą pacjenta, także z perspektywy pacjenta (świadczeniobiorcy). Wybór perspektywy podyktowany 

jest sposobem finansowania leków (dostępnych w aptece na receptę w całym zakresie 

zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń) znajdujących się w wykazie refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych. 

4.2.3. Horyzont czasowy 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego 

Onbrez Breezhaler®, stosowanego w podtrzymującym leczeniu rozszerzającym oskrzela, w celu 

złagodzenia objawów choroby u dorosłych pacjentów z POChP, przeprowadzono dla dwuletniego 

horyzontu czasowego, przyjmując, że lek zostanie umieszczony na wykazie leków refundowanych w 

marcu 2014 r. W związku z tym pierwszy rok refundacji to okres marzec 2014 r. – luty 2015 r., 

natomiast drugi rok refundacji to okres marzec 2015 r. – luty 2016 r. Przyjęcie powyższego 

horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczącym 

wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objęciu refundacją na okres 2 lat [17]).  

4.2.1. Źródła danych 

Wielkość badanej populacji oszacowano na podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego 

(GUS) dotyczących populacji osób dorosłych (powyżej 40 roku życia) w Polsce oraz danych 

epidemiologicznych zawartych w literaturze medycznej [5, 7, 10, 11, 12, 14, 15]. 
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Zgodnie z zapisami Art. 15 ustawy o refundacji [17] do grupy limitowej kwalifikuje się lek 

posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy międzynarodowe, ale podobne 

działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania przy tych samych wskazaniach 

refundacyjnych oraz podobnej skuteczności. Produkt leczniczy Onbrez Breezhaler® posiada inną 

nazwę międzynarodową niż długo działające beta2-mimetyki z grupy limitowej 198.0, ale należy do 

tej samej klasy leków wg klasyfikacji ATC i ma takie samo wskazanie refundacyjne. W analizie 

założono jednak, że po objęciu refundacją Onbrez Breezhaler® zostanie umieszczony w nowej, 

odrębnej grupie limitowej, z limitem finansowania ustalonym na podstawie ceny opakowania 

zawierającego dawkę 150 mcg. Założenie takie przyjęto na podstawie wyników Analizy 

efektywności klinicznej indakaterolu (Onbrez Breezhaler®) w podtrzymującym leczeniu 

rozszerzającym oskrzela u dorosłych pacjentów z przewlekłą obturacyjną chorobą płuc [7]. 

W analizie wykazano znamienność statystyczną wyników na korzyść indakaterolu w porównaniu do 

formoterolu w różnicach średnich końcowych oraz różnicach średnich zmian wartości trough1 FEV1, 

w stopniu nasilenia duszności mierzonej wskaźnikiem TDI oraz punktach końcowych dotyczących 

oceny aspektów choroby według pacjenta. W porównaniu do salmeterolu zaobserwowano m.in. 

znamiennie większą poprawę czynności płuc mierzonej za pomocą parametrów trough FEV1 oraz 

wartości pola pod krzywą AUC dla FEV1. Oprócz tego stwierdzono znamiennie większą poprawę 

zależnej od stanu zdrowia jakości życia pacjentów oraz u większego odsetka pacjentów 

odnotowano klinicznie istotną poprawę kontroli stopnia nasilenia duszności, mierzonej wskaźnikiem 

TDI. Wyniki analizy klinicznej dla leku Onrez Breezhaler® wskazują, że indakaterol charakteryzuje 

się wyższą skutecznością kliniczną niż refundowane długo działające beta2-mimetyki z grupy 

limitowej 198.0, co kwalifikuje ten lek do odrębnej grupy limitowej, zgodnie z zapisami ustawy 

refundacyjnej. 

4.2.1. Współczynnik compliance 

W niniejszej analizie oszacowania dotyczące zużycia zasobów oparto na danych o obrocie 

ilościowym produktami refundowanymi (dane publikowane przez NFZ), co pozwoliło na 

oszacowanie rzeczywistego zużycia zasobów w populacji docelowej bez konieczności wprowadzenia 

do obliczeń współczynnika compliance (wyrażającego stopień stosowania się pacjentów do wskazań 

terapii). 

4.3. Oszacowanie populacji 

Według definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Chorób Płuc [7] POChP „jest 

powszechnie występującą, przewlekłą chorobą, poddającą się profilaktyce i leczeniu. Cechuje się 

utrwalonym ograniczeniem przepływu powietrza przez dolne drogi oddechowe, które zazwyczaj 

postępuje i jest związane z nadmierną reakcją zapalną w oskrzelach i płucach w odpowiedzi na 

szkodliwe działanie gazów i pyłów, w Polsce najczęściej dymu tytoniowego”. W poniższej tabeli 

przedstawiono klasyfikację stopnia zaawansowania POChP ze względu na wartości FEV1 
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4.7.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

          

         

         

      

4.7.3.1. Założenia analizy scenariuszy skrajnych 

             

         

          

            

             

              

               

     

   

             

   

         

   

             

   

          

4.7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 
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4.8. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

         

          

      

          

         

              

           

         

4.9. 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 [2, 6]. Jest to znaczący problem zarówno zdrowotny, jak i ekonomiczny [9]. Główną 

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

środowisku może się przyczynić do jej powstania [2]. Pomimo ogromnych medycznych, 

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 [12]. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Onbrez 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. Refundacja z 30% 

odpłatnością pacjenta za lek zapewnia pełną równość dostępu chorym, u których takie leczenie jest 

szczególnie wskazane. Oceniana technologia nie jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas 

potrzeby grup społecznie upośledzonych. 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® nie wpłynie negatywnie na 

organizację udzielania świadczeń zdrowotnych. 
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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. 

Wprowadzenie produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® nie wiąże się z koniecznością 

szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na podjęcie leczenia ww. 

preparatem. Stosowanie analizowanej terapii nie obliguje do zapewnienia pacjentowi poufności 

postępowania ani do uwzględnienia szczególnych indywidualnych preferencji pacjenta odnośnie 

zastosowanego leczenia. 

4.10. Wyniki i wnioski końcowe  

           

        

            

  

           

            

  

4.10.1. Analiza podstawowa 

          

         

            

            

       

Perspektywa płatnika publicznego (budżet NFZ) 
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