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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Onbrez Breezhaler®

(indakaterolu maleinian) w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela
u pacjentéw z POChP

1. LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W TWORZENIE RAPORTU
HTA

=  Wspottworzenie koncepcji merytorycznej

= Kalkulator BIA

_ - =  Wspoltworzenie koncepcji merytorycznej

=  Szacowanie populacji docelowej

Data zakonczenia analizy: wrzesien 2013 r. (wersja z 17.12.2013 r.)

Modyfikacja w poréwnaniu do wersji analizy z wrzesnia 2013 r. polega na:

dodaniu podrozdziatu 4.3.2. ,Populacja pacjentéw aktualnie leczonych preparatem Onbrez
Breezhaler®” w rozdziale 4.3. ,Oszacowanie populacji”;

dodaniu podrozdziatu 4.7.1. ,Stan aktualny” w rozdziale 4.7. ,Wyniki analizy wptywu na
budzet”;

lluzupetnieniu spisu literatury o pozycje 23

Dane kontaktowe:



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Onbrez Breezhaler®
(indakaterolu maleinian) w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela
u pacjentow z POChP

2. INDEKS SKROTOW

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ATC klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

LABA dtugo dziatajace beta2-mimetyki (ang. Long-acting beta2-agonists)

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

DGL Departament Gospodarki Lekami

mcg mikrogramy

L |

PLN polskie ztote

BIA analiza wptywu na budzet (ang. Budget impact analysis)

FEV, natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1
second)

TDI wskaznik nasilenia dusznosci TDI (ang. Transition Dyspnea Index)
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(indakaterolu maleinian) w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela

u pacjentéw z POChP

3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet byto oszacowanie
skutkédw finansowych dla ptatnika publicznego (NFZ)
oraz pacjenta, wprowadzenia

refundacji produktu

leczniczego  Onbrez  Breezhaler®, zawierajacego

indakaterolu maleinian, stosowanego
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela
u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng

chorobg ptuc (POChP).
Metodyka

Finansowanie ze s$rodkéw publicznych produktu
leczniczego Onbrez Breezhaler® proszek do inhalacji
30 kaps.

maleinian w dawce 150 mcg oraz w dawce 300 mcg)

proponowane jest w ramach [N

w kapsutkach twardych, (indakaterolu

Populacje docelowa, zgodnie z zarejestrowanym

wskazaniem produktu leczniczego Onbrez

Breezhaler®, stanowili pacjenci z przewlekig
obturacyjng chorobg ptuc, stosujacy podtrzymujace
leczenie rozszerzajace oskrzela, w celu ztagodzenia

objawow choroby.

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 dwédch scenariuszy
sytuacyjnych, w dwuletnim horyzoncie czasowym

(marzec 2014 - luty 2016):

= scenariusza istniejgcego, zaktadajacego brak
refundacji produktu leczniczego Onbrez
Breezhaler® w podtrzymujacym leczeniu

rozszerzajacym oskrzela, w celu zfagodzenia
objawéw  choroby u dorostych pacjentow
z POChP;

Przedstawiono rdwniez analize wptywu n

Q

organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

przeprowadzono  dyskusje dotyczacg aspektow

spotecznych i etycznych wprowadzenia refundacji

produktu leczniczego Onbrez Breezhaler®.

Illscenariusza nowego, w ktérym produkt leczniczy

Onbrez Breezhaler® uzyskuje refundacje
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samej klasy ATC co salmeterol
(RO3AC -

adrenergicznego),

Selektywni agonisci
w analizie uwzgledniono jedynie
koszty dlugo dziatajacych beta2-mimetykéw (LABA-
ang. Long-acting beta2-agonists) nalezacych do grupy

limitowej 198.0.



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Onbrez Breezhaler®
(indakaterolu maleinian) w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela
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Wptyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki
analizy testowano w ramach analizy scenariuszy

skrajnych — minimalnego i maksymalnego.

Wyniki analizy wpltywu na system ochrony zdrowia

Perspektywa NFzZ

dostepnos$¢ technologii, ktéra stuzy pacjentom
z przewlektg obturacyjng choroba ptuc do stosowania
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela,
w celu zlagodzenia objawow choroby i wptynie na
wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki

medycznej, pomimo nieznacznego wzrostu

kosztow ze strony ptatnika publicznego.
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4. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
REFUNDACJI PREPARATU ONBREZ BREEZHALER®

4.1. Cel analizy

Analize wplywu na budzet (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 kapsutkach twardych, 30 kaps.
(indakaterolu maleinian w dwoch prezentacjach - w dawce 150 mcg, oraz w dawce 300 mcg),
stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajagcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawow
choroby u dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng choroba ptuc (POChP). Finansowanie ze

$rodkéw publicznych produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® proponowane jest w ramach [

Na niniejsze opracowanie sktadajq sie réwniez analiza wptywu na organizacje udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz dyskusja dotyczaca aspektdw spotecznych i etycznych wprowadzenia

refundacji produktu leczniczego Onbrez 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 Onbrez Breezhaler®, stosowanego
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdéw choroby

u dorostych pacjentow z POChP. Horyzont czasowy analizy obejmuje pierwsze dwa lat od

wprowadzenia produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® na || EEGEGEE

4.2.1. Populacja

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc,
stosujacy podtrzymujace leczenie rozszerzajace oskrzela, w celu ztagodzenia objawdw choroby.
Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 4.3. Populacja docelowa jest zgodna
pelnym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® zawartym w

Charakterystyce Produktu Leczniczego [3].



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Onbrez Breezhaler®
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentow z POChP

4.2.2. Perspektywa

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji indakaterolu (produkt leczniczy Onbrez
Breezhaler® 150 mcg oraz Onbrez Breezhaler® 300 mcg) przeprowadzono z perspektywy platnika
publicznego finansujacego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz, w zwigzku z
doptatg pacjenta, takze z perspektywy pacjenta ($wiadczeniobiorcy). Wybdr perspektywy podyktowany
jest sposobem finansowania lekéw (dostepnych w aptece na recepte w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen) znajdujacych sie w wykazie refundowanych lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

4.2.3. Horyzont czasowy

Analize wpltywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Onbrez Breezhaler®, stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z POChP, przeprowadzono dla dwuletniego
horyzontu czasowego, przyjmujac, ze lek zostanie umieszczony na wykazie lekéw refundowanych w
marcu 2014 r. W zwigzku 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. Przyjecie powyzszego
horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczacym
wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg na okres 2 lat [17]).

4.2.1. Zrédta danych

Wielkos$¢ badanej populacji oszacowano na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego
(GUS) dotyczacych populacji osoéb dorostych (powyzej 40 roku zycia) w Polsce oraz danych
epidemiologicznych zawartych w literaturze medycznej [5, 7, 10, 11, 12, 14, 15].

[y
[y
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4.2.2. Porownywane scenariusze

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

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwéch scenariuszy sytuacyjnych:

= Scenariusza istniejacego, zakladajacego brak refundacji produktu leczniczego Onbrez
Breezhaler® w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw
choroby u dorostych pacjentéw z POChP. W scenariuszu tym wielko$¢ oraz struktura

prognozowanej sprzedazy produktéw leczniczych z grupy limitowej 198.0 nie ulega zmianie.

llscenariusza nowego, w ktérym produkt leczniczy Onbrez Breezhaler® zostaje objety refundacja

W tabeli ponizej przedstawiono produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej

198.0 stosowane w leczeniu POChP.

Tabela 1.
Refundowane leki z grupy litowej 198.0 stosowane w przewlekltym leczeniu POChP

5909990620777 Atimos Formoterolum

5909990337446 Diffumax (Formoterol) Easyhaler® Formoterolum 12 120
5909990792924 Foradil Formoterolum 12 60
5909991109523 Foramed Formoterolum 12 60
5909990614400 Forastmin Formoterolum 12 60
5909990445318 Oxis Turbuhaler Formoterolum 9 60
5909990445219 Oxis Turbuhaler Formoterolum 4,5 60
5909990849000 Oxodil PPH Formoterolum 12 60
5909990937981 Zafiron Formoterolum 12 120
5909990975914 Zafiron Formoterolum 12 60
5909991109424 Pulmoterol Salmeterolum 50 60
5909991109431 Pulmoterol Salmeterolum 50 90
5909990867653 Pulveril Salmeterolum 25 120
5909990623099 Serevent Salmeterolum 25 120
5909990437825 Serevent Dysk Salmeterolum 50 60

* W zataczniku do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. wystepuja dwa produkty o takim

samym kodzie EAN: Diffumax Easyhaler i Formoterol Easyhaler.
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Szczegolowy opis zatozen przyjetych w scenariuszach przedstawiono w rozdziale 4.4, 4.5

oraz 4.6.
4.2.1. Forma przedstawienia wynikow

W analizie oszacowano bezwzgledny (wyrazony w wartosciach monetarnych) oraz procentowy
wplyw na roczne koszty z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta wynikajacy z wprowadzenia
produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® na wykaz lekéw refundowanych w poszczegélnych latach
horyzontu czasowego. Zgodnie z Wytycznymi AOTM, w rozbiciu na kolejne lata, przedstawiono
takze zuzycie zasobéw w postaci liczby zrefundowanych opakowan diugo dziatajgcych beta2-

mimetykéw z grupy 198.0 oraz produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® w populacji docelowej.

Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz,
ze wzgledu na wspoltptacenie ubezpieczonego, wykupujgcego lek na podstawie otrzymanej recepty,

takze z perspektywy pacjenta.

Wptyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy
skrajnych - scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjete w scenariuszu

minimalnym i maksymalnym opisano w rozdziale 4.7.3.

4.2.2. Dyskontowanie

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

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

4.2.3. Wnioskowane warunki objecia refundacja

Ponizej przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacja.

|
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Zgodnie z zapisami Art. 15 ustawy o refundacji [17] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania przy tych samych wskazaniach
refundacyjnych oraz podobnej skutecznoéci. Produkt leczniczy Onbrez Breezhaler® posiada inng
nazwe miedzynarodowa niz dtugo dziatajace beta2-mimetyki z grupy limitowej 198.0, ale nalezy do
tej samej klasy lekéw wg klasyfikacji ATC i ma takie samo wskazanie refundacyjne. W analizie
zatozono jednak, ze po objeciu refundacjg Onbrez Breezhaler® zostanie umieszczony w nowej,
odrebnej grupie limitowej, z limitem finansowania ustalonym na podstawie ceny opakowania
zawierajgcego dawke 150 mcg. Zatozenie takie przyjeto na podstawie wynikéw Analizy
®)

efektywnosci  klinicznej indakaterolu (Onbrez Breezhaler w podtrzymujacym leczeniu

rozszerzajacym oskrzela u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc [7].

W analizie wykazano znamiennos$¢ statystyczng wynikéw na korzys$¢ indakaterolu w poréwnaniu do
formoterolu w réznicach srednich koncowych oraz réznicach srednich zmian wartosci trough1 FEV;,
w stopniu nasilenia dusznosci mierzonej wskaznikiem TDI oraz punktach koncowych dotyczacych
oceny aspektow choroby wedtug pacjenta. W poréwnaniu do salmeterolu zaobserwowano m.in.
znamiennie wiekszg poprawe czynnosci ptuc mierzonej za pomocg parametrow trough FEV, oraz
wartosci pola pod krzywg AUC dla FEV,;. Oprécz tego stwierdzono znamiennie wiekszg poprawe
zaleznej od stanu zdrowia jakosci zycia pacjentdw oraz u wiekszego odsetka pacjentow
odnotowano klinicznie istotng poprawe kontroli stopnia nasilenia dusznosci, mierzonej wskaznikiem
TDI. Wyniki analizy klinicznej dla leku Onrez Breezhaler® wskazuja, ze indakaterol charakteryzuje
sie wyzszg skutecznoscig kliniczng niz refundowane dtugo dziatajgce beta2-mimetyki z grupy
limitowej 198.0, co kwalifikuje ten lek do odrebnej grupy limitowej, zgodnie z zapisami ustawy

refundacyjnej.

4.2.1. Wspolczynnik compliance

W niniejszej analizie oszacowania dotyczace zuzycia zasobdéw oparto na danych o obrocie
iloSciowym produktami refundowanymi (dane publikowane przez NFZ), co pozwolito na
oszacowanie rzeczywistego zuzycia zasobow w populacji docelowej bez koniecznosci wprowadzenia
do obliczen wspdtczynnika compliance (wyrazajgcego stopien stosowania sie pacjentow do wskazan

terapii).

4.3. Oszacowanie populacji

Wedtug definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc [1] POChP ,jest
powszechnie wystepujaca, przewlekta chorobg, poddajgca 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 pytdow, w Polsce najczesciej dymu tytoniowego”. W ponizszej tabeli

przedstawiono klasyfikacje stopnia zaawansowania POChP ze wzgledu na wartos$ci FEV,
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(tj. pierwszosekundowa nasilona objetos¢ wydechowa, ang. Forced Expiratory Volume in one

second), zgodnie z wytycznymi GOLD 2011 [4, 7].

Tabela 3.
Stopnie zaawansowania choroby

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

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

GOLD 3 - postac ciezka 50%>FEV;>30% wartosci naleznej 471
GOLD 4 - postac bardzo ciezka FEV;<30% wartosci naleznej

Przy szacowaniu wielkosci populacji chorych na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc
skorzystano z odnalezionych danych epidemiologicznych oceniajgcych chorobowos¢ na POChP
w Polsce. Ponizej przedstawiono odnalezione wartosci chorobowosci wraz z podaniem Zrédta
danych.

Tabela 4.
POChP - dane epidemiologiczne

POChP potwierdzona badaniem
Gorecka 2012 [7] 8,9% >40 roku zycia spirometrycznym; badanie
miedzynarodowe
POChP w stadium >2 wg GOLD,
czesciej u mezczyzn niz u kobiet
2045 zarejestrowanych w
Siatkowska 2010 [15] 8,1% >40 roku zycia poradni podstawoweij opieki

zdrowotnej w Bytomiu

wedtug danych

Swierczyriska-Krepa

2011 [16] ~10% >40 roku zycia

o . .
1% wszystkie grupy wiekowe et e
. - wedtug danych
Jahnz-Rézyk 2009 [9] ok. 10% >40 roku zycia miedzynarodowych
B B ok. 2 mIn chorych; zapadalnos¢
na POChP 15,9/100000
22,1% >40 roku zycia POChP ogétem
10,9% >40 roku zycia POChP w stadium >2 wg GOLD

Nizankowska-Mogilicka
[12] (badanie BOLD) Badanie w grupie 603 dorostych
(w tym 300 kobiet) powyzej 40.
roku zycia; wojewodztwo
matopolskie
Badanie przeprowadzone na
676 dorostych (wiek 41-72)
Plywaczewski 2003 [14] 10,7% 41-72 lat mieszkancach Warszawy;
ekstrapolujac dane na ludnosc¢
Polski — ok. 2 mIn chorych
Mieszkancy Zabrza, 239
mezczyzn i 320 kobiet; wiek

Niepsuj 2002 [11] 10,2% 19-69 lat T e e e e
GOLD.
Krzyzanowski 1986 [10] 8,5% 19-70 lat dotyczy dorostych mezczyzn

(z Nizankowska-
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Mogilicka [12] [11
ogilicka [12] [11]) 4,9% 19-70 lat dotyczy dorostych kobiet

Czestos¢ wystepowania POChP w Polsce oceniano w niewielu badaniach [10, 11, 12, 14, 15],
ktérych wyniki réznity sie istotnie - poczawszy od 8,5% u mezczyzn i 4,9% u kobiet [11], do
10,9% u obu pici w populacji oséb dorostych powyzej 40 r.z. [10, 12, 14]. Na podstawie
przedstawionych danych mozna zauwazy¢, ze najczesciej podawang czestoscig wystepowania
przewlektej obturacyjnej choroby pluc jest wartos¢ ok. 10% populacji po 40 roku zycia.
Do oszacowania liczby chorych na POChP w Polsce wykorzystano srednig z podanych wartosci
8,1%, 8,9%, 10,9% oraz 10,7% w populacji >40 r. z. (pierwsze objawy choroby zazwyczaj po
40 roku zycia [7]). Biorgc pod uwage opinie eksperta medycznego z analizy weryfikacyjnej AOTM-
OT-433-20/2011 [20] do szacowania wielkosci maksymalnej liczebnosci populacji docelowej nie

wykorzystano wartosci 22,1%.

I
*!!

4.3.1. Populacja docelowa
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4.4. Udziaty w rynku

4.4.1. Stan aktualny - scenariusz istniejacy

Biezgce wielkosci sprzedazy oraz udziaty w rynku dlugo dziatajacych beta2-mimetykéw z grupy
limitowej 198.0 oszacowano na podstawie danych NFZ o wielkosci refundacji w podziale na kody
EAN, publikowanych przez Departament Gospodarki Lekami za okres styczen 2012 - czerwiec
2013) [19].

Wykres 1.
Liczba sprzedanych DDD w grupie limitowej 198.0 w okresie styczen 2012 - czerwiec 2013 (dane

NFZ)
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4.5.1. Koszty preparatu Onbrez Breezhaler®
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4.5.2. Koszty dlugo dzialajacych beta2-mimetykow z grupy 198.0
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4.6. Zuzycie zasobow

4.6.1. Scenariusz istniejacy
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4.6.1. Scenariusz nowy

V||

4.7. Wyniki analizy wptywu na budzet
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4.7.1. Stan aktualny
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4.7.2. Analiza podstawowa

4.7.2.1. Perspektywa ptatnika publicznego
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4.7.2.1. Perspektywa pacjenta
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4.7.3. Analiza scenariuszy skrajnych

4.7.3.1. Zatlozenia analizy scenariuszy skrajnych

4.7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych
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4.8. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

4.9. Aspekty spoteczne i etyczne

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc jest ciezkg chorobg, ktora prowadzi do inwalidztwa
oddechowego, znacznie obniza komfort zycia oraz wptywa na wszystkie aspekty aktywnosci
pacjenta. POChP jest najczesciej wystepujaca chorobg ptuc i stanowi czwartg przyczyne zgondow
w Polsce [2, 6]. Jest to znaczacy problem zarédwno zdrowotny, jak i ekonomiczny [9]. Gtéwna
przyczyng rozwoju choroby jest palenie papieroséw, jednak rowniez praca w zanieczyszczonym
$rodowisku moze sie przyczyni¢ do jej powstania [2]. Pomimo ogromnych medycznych,
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 [12].

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

jaka odgrywajq wziewne leki rozszerzajace oskrzela.

Zatozenia przyjete w analizie nie faworyzuja zadnej z grup pacjentéw. Refundacja z 30%
odptatnoscia pacjenta za lek zapewnia petng réwnos¢ dostepu chorym, u ktérych takie leczenie jest
szczegoblnie wskazane. Oceniana technologia nie jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas

potrzeby grup spotecznie uposledzonych.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® nie wplynie negatywnie na

organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.
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Pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii nie powinna powodowad
ewentualnych problemdéw spotecznych, takich jak: negatywny wplyw na poziom satysfakcji
pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej, grozba braku akceptacji postepowania przez
poszczegolnych chorych, powodowanie lub zmiana stygmatyzacji, wywotanie leku, dylematdéw
moralnych, probleméw rodzinnych Iub probleméw dotyczacych ptci. Nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi, stwarza konieczno$¢ umieszczenia na wykazie,

nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.

Wprowadzenie produktu leczniczego Onbrez Breezhaler® nie wigze sie z koniecznoécig
szczegdblnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na podjecie leczenia ww.
preparatem. Stosowanie analizowanej terapii nie obliguje do zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania ani do uwzglednienia szczegdlnych indywidualnych preferencji pacjenta odnosnie

zastosowanego leczenia.

4.10. Wyniki i wnioski koncowe

4.10.1. Analiza podstawowa

Perspektywa ptatnika publicznego (budzet NFZ)

38



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Onbrez Breezhaler®
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u pacjentéw z POChP

Perspektywa pacjenta

1

4.10.2. Whniosek koncowy
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