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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®

(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajacym oskrzela u pacjentéw z POChP

1. LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W TWORZENIE RAPORTU
HTA

Data zakonczenia analizy: styczen 2014 r.

Dane kontaktowe:
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2. INDEKS SKROTOW

NFZ

ATC

LABA

LAMA

POChP

GUS

DGL

mcg

RSS

PLN

BIA

FEV:

FvC

Narodowy Fundusz Zdrowia
klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

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

dtugo dziatajacy antagonisci receptorow muskarynowych (ang. long-acting muscarinic
antagonists)

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Gtéwny Urzad Statystyczny

Departament Gospodarki Lekami

mikrogramy

instrument podziatu ryzyka (ang. Risk sharing sheme)
polskie ztote

analiza wptywu na budzet (ang. Budget impact analysis)

natezona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced expiratory volume in 1
second)

natezona pojemnos¢ zyciowa (ang. Forced Vital Capacity)
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3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie
skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego (NFZ)
oraz pacjenta,
Ultibro

indakaterolu maleinian w dawce 110 mcg (co

wprowadzenia refundacji produktu

leczniczego Breezhaler®, zawierajacego

dopowiada 85 mcg indakaterolu) i glikopironiowy

bromek w dawce 54 mcg (co odpowiada 43 mcg

glikopironium), stosowanego w podtrzymujacym
leczeniu rozszerzajacym oskrzela u dorostych
Metodyka

Finansowanie ze $rodkoéw publicznych produktu
leczniczego Ultibro Breezhaler® proszek do inhalacji w
kapsutkach  twardych, 30 kaps. + inhalator,
proponowane jest w ramach wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw

spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan

i przeznaczen).

Populacje docelowa, zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®,
stanowili pacjenci z przewlektg obturacyjna choroba
ptuc, stosujacy podtrzymujace leczenie rozszerzajace

oskrzela, w celu zlagodzenia objawdéw choroby.

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika
publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne

(NFZ) oraz z perspektywy pacjenta.

W analizie wptywu na budzet poréwnano skutki dla

budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu

Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy

sytuacyjnych, w dwuletnim horyzoncie czasowym

pacjentdw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc
(POChP).

Przedstawiono réwniez analize wplywu na

organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz
przeprowadzono aspektow

dyskusje dotyczacq

spotecznych i etycznych wprowadzenia refundacji

produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy

Novartis Poland Sp. z o. o.

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

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

= scenariusza nowego, w ktérym produkt leczniczy
Ultibro Breezhaler® uzyskuje refundacje i zostaje
umieszczony na wykazie lekéw refundowanych,
wydawanych na recepte w aptece, w ramach
nowej grupy limitowej. Produkt leczniczy Ultibro
Breezhaler® bedzie wydawany z ryczattowag
odptatnoscig pacjenta we wszystkich wskazaniach
dzien

zarejestrowanych na wprowadzenia

refundacji.

Biorgc pod uwage fakt, ze lek Ultibro zawiera
substancje czynna indakaterol nalezaca do tej samej
klasy co salmeterol oraz formoterol (dtugo dziatajace
beta2-mimetyki - LABA) oraz glikopironium, nalezaca,
do tej samej klasy co tiotropium (dtugo dziatajacy
antagonisci  receptorow muskarynowych - LAMA),

w analizie uwzgledniono jedynie koszty
refundowanych produktéw zawierajgcych w osobnych
preparatach substancje czynne z tych grup. W
refundacji brak jest leku zawierajacego kombinacje
LABA + LAMA w ramach jednego preparatu.

Wielkos¢

populacji

POChP oraz

jest

populacji pacjentow z

docelowej, w ktorej stosowana

kombinacja LABA + LAMA oszacowano na podstawie
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skrajnych - minimalnego i maksymalnego.

Wyniki analizy wpltywu na system ochrony zdrowia

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do
produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zwiekszy
dostepno$¢ technologii, ktéra stuzy pacjentom
z przewlekig obturacyjng choroba ptuc do stosowania
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela,
w celu zlagodzenia objawdw choroby i wplynie na

wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej

opieki medycznej, pomimo nieznacznego wzrostu

kosztdw ze strony ptatnika publicznego.
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4. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
REFUNDACJI PREPARATU ULTIBRO 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 Ultibro Breezhaler®, zawierajacego indakaterolu maleinian w dawce 110 mcg (co
dopowiada 85 mcg indakaterolu) i glikopironiowy bromek w dawce 54 mcg (co odpowiada 43 mcg
glikopironium), stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentow z przewlekta obturacyjng choroba ptuc
(POChP). Preparat zawiera 30 kapsutek twardych oraz inhalator. Finansowanie ze $rodkdw
publicznych produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® proponowane jest w ramach wykazu lekéw
refundowanych dostepnych w aptece na recepte, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i

przeznaczen.

Na niniejsze opracowanie sktadajg sie réwniez analiza wptywu na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych oraz dyskusja dotyczaca aspektow spotecznych i etycznych wprowadzenia
refundacji produktu leczniczego Ultibro 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 pfatnika
publicznego oraz pacjenta refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®, stosowanego
w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu ztagodzenia objawdéw choroby
u dorostych pacjentéw z POChP. Horyzont czasowy analizy obejmuje pierwsze dwa lat od
wprowadzenia produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® na ,wykaz refundowanych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych”, przy zatozeniu
objecia refundacja od || NI Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu
Microsoft Office Excel (plik BIA Ultibro Breezhaler.xlsm).

4.2.1. Populacja

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc,
ktérzy w celu ztagodzenia objawdéw choroby stosuja podtrzymujace leczenie rozszerzajace oskrzela,.
Dodatkowo przyjeto, ze lek bedzie stosowany wytacznie w populacji pacjentow wymagajacych
stosowania kombinacji dtugo dziatajacego beta2-mimetyku (LABA) oraz dtugo dziatajacego antagonisty

receptorow muskarynowych (LAMA) obserwowanej w polskiej populacji pacjentéw z POChP.

10
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Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 4.3. Populacja docelowa jest

zgodna pelnym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zawartym w

Charakterystyce Produktu Leczniczego [3].

4.2.2. Perspektywa

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego swiadczenia zdrowotne (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz, w zwigzku z doptataq pacjenta, takze =z perspektywy pacjenta
($wiadczeniobiorcy). Wybor perspektywy podyktowany jest sposobem finansowania lekow (dostepnych
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen) znajdujacych sie w
wykazie refundowanych lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych.

4.2.3. Horyzont czasowy

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego
Ultibro Breezhaler®, stosowanego w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela, w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych pacjentow z POChP, przeprowadzono dla dwuletniego

horyzontu czasowego, przyjmujac, ze lek zostanie umieszczony na wykazie lekdw refundowanych

N, P2y jccie
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

Wielko$¢ badanej populacji oszacowano na podstawie

&gy |

Zuzycie zasobéw produktéw wchodzacych w sktad grup limitowych [ EEGTGNGNNEEEEEE

[y
[y
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Dane kosztowe zostaly zaczerpniete z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r. [13]. Dane dotyczace
kosztéw leczenia produktem leczniczym Ultibro Breezhaler®, w szczegdlnoéci cene ex-factory leku

uzyskano od producenta - firmy Novartis Poland Sp. z o. o.

4.2.2. Porownywane scenariusze

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

Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

= Scenariusza istniejgcego, zaktadajacego brak refundacji produktu leczniczego Ultibro
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 grup limitowych 198.0 i 201.2 nie ulega

zmianie.

» Scenariusza nowego, w ktdrym produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® zostaje objety refundacja
i umieszczony na wykazie lekdéw refundowanych wydawanych na recepte w aptekach,
w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej. Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® jest
wydawany pacjentom za odptatnoscig ryczattowg we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach. Produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® odbiera cze$¢ prognozowanej sprzedazy

produktow leczniczych z grupy limitowej 198.0 oraz 201.2.

W tabeli ponizej przedstawiono produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej
198.0 (LABA) oraz 201.2 (LAMA) stosowane w leczeniu POChP.

Tabela 1.
Refundowane leki z grup litowych 198.0 i 201.2 stosowane w przewlekltym leczeniu POChP

198.0
5909990620777 Atimos, 12 mcg 120 daw. Formoterolum
5909990792924 Foradil, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909991109523 Foramed, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909990614400 Forastmin, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909990337446 Formoterol Easyhaler, 12 mcg, 120 daw. Formoterolum
5909990445219 Oxis Turbuhaler, 4,5 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909990445318 Oxis Turbuhaler, 9 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909990849000 Oxodil PPH, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909990937981 Zafiron, 12 mcg, 120 daw. Formoterolum
5909990975914 Zafiron, 12 mcg, 60 daw. Formoterolum
5909991109424 Pulmoterol, 50 mcg, 60 daw. Salmeterolum
5909991109431 Pulmoterol, 50 mcg, 90 daw. Salmeterolum
5909990867653 Pulveril, 25 mcg, 120 daw. Salmeterolum
5909990623099 Serevent, 25 mcg, 120 daw. Salmeterolum
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5909990437825 Serevent Dysk,50 mcg, 60 daw. Salmeterolum
201.2

5909990985111 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. Tiotropii bromidum

5909990985128 Spiriva, 18 mcg, 30 daw. Tiotropii bromidum

Szczego6towy 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
wptyw na roczne koszty z perspektywy ptatnika publicznego i pacjenta wynikajacy z wprowadzenia
produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® na wykaz lekdw refundowanych w poszczegdlnych latach
horyzontu czasowego. Zgodnie z Wytycznymi AOTM, w rozbiciu na kolejne lata, przedstawiono
takze zuzycie zasobdw w postaci liczby zrefundowanych opakowan LABA z grupy 198.0, LAMA z
grupy 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w populacji docelowej.

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

takze z perspektywy pacjenta.

Wptyw zmian w zatozeniach 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 kosztow,

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

terapii).
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®
(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela u pacjentéw z POChP

4.3. Oszacowanie populacji

Wedtug definicji podanej w Zaleceniach Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc [1] POChP ,jest

powszechnie wystepujgca, przewlekta chorobg, poddajqcq sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje sie
utrwalonym ograniczeniem przeptywu powietrza przez dolne drogi oddechowe, ktore zazwyczaj
postepuje i jest zwigzane z nadmierng reakcjq zapalnq w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi na
szkodliwe dziatanie gazéw i pytow, w Polsce najczesciej dymu tytoniowego”. W ponizszej tabeli
przedstawiono klasyfikacje stopnia zaawansowania POChP ze wzgledu na wartosci FEV,

(tj. pierwszosekundowa nasilona objeto$¢ wydechowa, ang. Forced Expiratory Volume in one

second), zgodnie z wytycznymi GOLD 2013 [4, 7].

Tabela 3.
Stopnie zaawansowania choroby

FEV:/FVC < 0,7
FEV:=80% wartosci naleznej
FEV./FVC < 0,7
80%>FEV;>50% wartosci naleznej 47
FEV./FVC < 0,7 [ ]
50%>FEV;>30% wartosci naleznej
FEV,/FVC < 0,7
FEV1<30% wartosci naleznej

GOLD 1 - postac tagodna
GOLD 2 - posta¢ umiarkowana
GOLD 3 - postac ciezka

GOLD 4 - postac bardzo ciezka

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

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 podstawowej opieki

zdrowotnej w Bytomiu

wedtug danych

Swierczyriska-Krepa

~109 VG
2011 [16] 10% >40 roku zycia

1% wszystkie grupy wiekowe miedzynarodowych
Jahnz-Rézyk 2009 [9] ok. 10% >40 roku zycia \rqu?g:ll;g ndaar'gzlg\:vych
_ _ ok. 2 min chorych; zapadalnos$¢
na POChP 15,9/100000
BT T OEHE ) 22,1% >40 roku 2ycia POChP ogdtem

[12] (badanie BOLD)
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rozszerzajacym oskrzela u pacjentéw z POChP

10,9% >40 roku zycia
Ptywaczewski 2003 [14] 10,7% 41-72 lat
Niepsuj 2002 [11] 10,2% 19-69 lat
Krzyzanowski 1986 [10] 8,5% 19-70 lat
(z Nizankowska-
Mogilicka [12] [11]) 4,9% 19-70 lat

16

POChP w stadium =2 wg GOLD

Badanie w grupie 603 dorostych
(w tym 300 kobiet) powyzej 40.
roku zycia; wojewddztwo
matopolskie

Badanie przeprowadzone na
676 dorostych (wiek 41-72)
mieszkancach Warszawy;
ekstrapolujac dane na ludnos¢
Polski — ok. 2 mIn chorych
Mieszkancy Zabrza, 239
mezczyzn i 320 kobiet; wiek
19-69; Kryteria rozpoznania
GOLD.

dotyczy dorostych mezczyzn

dotyczy dorostych kobiet




Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®

(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajacym oskrzela u pacjentéw z POChP

4.3.1. Populacja docelowa

A
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4.3.1. Populacja pacjentow leczonych preparatem Ultibro Breezhaler®

4.4. Udziaty w rynku

4.4.1. Stan aktualny - scenariusz istniejacy

Biezace wielkosci sprzedazy oraz udziaty w rynku diugo dziatajacych beta2-mimetykéw z grupy
limitowej 198.0 oraz dtugo dziatajacych antagonistow receptoréw muskarynowych z grupy
limitowej 201.2 (tiotropium) oszacowano na podstawie danych NFZ o wielkosci refundacji w
podziale na kody EAN, publikowanych przez Departament Gospodarki Lekami za okres styczen
2012 - wrzesien 2013 [19]. Wykorzystujac sumaryczng sprzedaz DDD w grupie limitowej

przeprowadzono prognoze rozwoju rynku na dwa lata analizowanego horyzontu czasowego



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®
(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajagcym oskrzela u pacjentéw z POChP

Wykres 1.

Liczba sprzedanych DDD w grupach limitowych 198.0 i 201.2 w okresie styczen 2012 - wrzesien
20132 (dane NF2) oraz nroanoza na okres wrzesien 2014 - siernien 2016

|
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W scenariuszu istniejagcym zaktadajacym brak refundacji produktu leczniczego Ultibro
Breezhaler® przyjeto, ze w analizowanej grupie chorych stosowane sg jedynie leki refundowane.
Ewentualni chorzy stosujacy leki nierefundowane, w dalszym ciggu bedg stosowac nierefundowane
leki, co nie wptynie na rozwazany rynek lekéw refundowanych. Nie analizowano wprowadzenia

refundacji nowych produktéow leczniczych.

Szczegdétowe obliczenia dotyczace prognozowanej wielkosci sprzedazy lekdw z analizowanych
grup w scenariuszu istniejgcym znajdujq sie w kalkulatorze dotaczonym do analizy (plik BIA Ultibro

Breezhaler.xIsm, arkusz , Scenariusze”).

4.4.1. Scenariusz nowy
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Szczegodtowe obliczenia dotyczace prognozowanej wielkosci sprzedazy lekéw z analizowanych
grupy w scenariuszu nowym znajdujq sie w kalkulatorze dotaczonym do analizy (plik BIA Ultibro

Breezhaler.xIsm, arkusz , Scenariusze”).

4.5. Koszty

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

wspotptacenie ubezpieczonego.

4.5.1. Koszty preparatu Ultibro Breezhaler®

Koszty jednostkowe leku Ultibro Breezhaler® w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy
oszacowano zgodnie z regutami ,Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych” obowigzujacej
od 1 stycznia 2012 roku [17]. Szczegdtowe obliczenia cen i kosztow w poréwnywanych
scenariuszach przedstawiono w kalkulatorze dotaqczonym do analizy (plik BIA Ultibro

Breezhaler.xIsm, arkusz "Ceny" i "Koszty").

N ‘
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4.6. Zuzycie zasobow
Zuzycie zasobdéw przedstawiono w postaci liczby sprzedanych opakowan diugo dziatajacych

beta2-mimetykéw z grup limitowych 198.0 i 201.2 oraz produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®.

Liczbe zuzytych opakowan obliczono na postawie prognozowanej liczby DDD w poszczegdlnych

4.6.1. Scenariusz istniejacy

4.6.1. Scenariusz nowy
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4.7. Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego
Swiadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta.
Przedstawiono rowniez aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkdéw publicznych ponoszonych na leczenie pacjentéw w populacji docelowej z
wykorzystaniem politerapii LABA + LAMA (stan aktualny, 2013 r.). Oszacowan dokonano w
kalkulatorze wykonanym w programie MS Excel (plik BIA Ultibro Breezhaler.xlsm). Wyniki,

wyrazone w wartosciach bezwzglednych i procentowych, przedstawiono w ponizszych

4.7.1. Stan aktuailny

Aktualne koszty refundacji lekdw uwzglednionych w analizie we wnioskowanym wskazaniu
obliczono w oparciu od dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace wielkosci refundacji lekéw
w podziale na kody EAN oraz jednostkowych kosztow refundacji zawartych w obwieszczeniu

Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. W zwigzku z tym, ze dane NFZ uwzglednione w analizie obejmujg
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okres do wrzesnia 2013 r., w celu oszacowania kosztéw do konca roku 2013, wykorzystano prognozowane
wielkosci sprzedazy. W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty roczne lekdw z grupy LABA
stosowanych w leczeniu POChP w 2013 r. Szczegdtowe obliczenia znajdujg sie w kalkulatorze Excel (plik BIA

Ultibro Breezhaler.xIsm).
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4.7.2. Analiza podstawowa

|

34



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®
(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajagcym oskrzela u pacjentéw z POChP

|

35



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®
(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajagcym oskrzela u pacjentéw z POChP

| I

36



Analiza wptywu na system ochrony zdrowia refundacji preparatu Ultibro Breezhaler®
(indakaterolu maleinian + glikopironiowy bromek) w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajagcym oskrzela u pacjentéw z POChP

|

w
N
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4.7.3. Analiza scenariuszy skrajnych

W niniejszym rozdziale przeprowadzono ocene skutkéw refundacji produktu leczniczego Ultibro
Breezhaler® w przypadku realizacji scenariuszy skrajnych: minimalnego i maksymalnego,
tj. generujacych najwieksze (scenariusz maksymalny) badz najmniejsze (scenariusz minimalny)

wydatki z punktu widzenia ptatnika publicznego.

4.7.3.1. Zalozenia analizy scenariuszy skrajnych

4.7.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych

Wyniki analizy scenariuszy skrajnych, w postaci facznych i inkrementalnych wydatkow
wprowadzenia refundacji leku Ultibro Breezhaler® oraz zmiane kosztéw dodatkowych w stosunku do
analizy podstawowej dla poréwnania "scenariusz istniejacy vs scenariusz nowy" w zaleznosci od

przyjetej perspektywy zestawiono w ponizszej tabeli.
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4.8. Wplyw na organizacje udzielania $swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® w ramach wykazu lekéw
refundowanych nie bedzie powodowac¢ konsekwencji dla wydatkéw publicznych w sektorach innych

niz ochrona zdrowia.

Wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla rozwazanej technologii nie powoduje potrzeby
przeszkolenia personelu, zmiany zasad diagnostyki oraz nie bedzie mie¢ wptywu na zwigzane z tym
koszty. Jakos$¢ wynikdw uzyskiwanych przy stosowaniu terapii produktem leczniczym Ultibro
Breezhaler® nie bedzie zaleze¢ od dosdwiadczenia i wprawy oérodka stosujacego te technologie

oraz oséb kluczowych.

4.9. Aspekty spoteczne i etyczne

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc jest ciezkg chorobg, ktéra prowadzi do inwalidztwa
oddechowego, znacznie obniza komfort zycia oraz wplywa na wszystkie aspekty aktywnosci
pacjenta. POChP jest najczesciej wystepujaca chorobg ptuc i stanowi czwartg przyczyne zgondw
w Polsce [2, 6]. Jest to znaczacy problem zaréwno zdrowotny, jak i ekonomiczny [9]. Gléwna
przyczyna rozwoju choroby jest palenie papieroséw, jednak réwniez praca w zanieczyszczonym
$rodowisku moze sie przyczyni¢ do jej powstania [2]. Pomimo ogromnych medycznych,
spotecznych i finansowych konsekwencji, $wiadomos¢ spoteczna POChP jest alarmujaco niska.
U znacznego odsetka chorych choroba nie jest rozpoznawana lub jest rozpoznawana dopiero w jej

poznym okresie [12].

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® zwiekszy
mozliwo$¢ wyboru leczenia farmakologicznego pacjentow z POChP, a takze przyniesie dodatkowe
korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczenstwa. Wynika to gtéwnie z faktu, ze produkt leczniczy
Ultibro Breezhaler® cechuje sie wysoka skutecznoscia kliniczna, istotnie przewyzszajaca
skutecznos¢ politerapii opartej na tiotropium (LAMA) i formoterolu (LABA) stosowanych z osobnych
preparatéw. Dodatkowg korzyscig jest potaczenie dwdch substancji czynnych - glikopironium
(LAMA) i indakaterol (LABA) w obrebie jednego produktu leczniczego oraz konieczno$¢ stosowania
jedynie raz dziennie, dzieki czemu terapia bedzie tatwiejsza do zastosowania dla pacjentow, co
przetozy sie lepsze stosowanie sie pacjentdw do zalecen, a w konsekwencji na wiekszg efektywnosé
leczenia. Fakt potaczenia obu substancji w jednym produkcie bedzie sie wigzaé takze z mniejszym

kosztem dla pacjenta przy wykupywaniu lekéw w aptece.

Zatozenia przyjete w analizie nie faworyzujg zadnej z grup pacjentédw. Niekwestionowany jest
réwny dostep do technologii medycznej. Korzys¢ z refundacji odniesie szeroka grupa osob, przy
czym bedzie to korzys¢ istotna zwazywszy na role, jaka odgrywaja wziewne leki rozszerzajgce

oskrzela.
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Refundacja z 30% odpfatnosciq pacjenta za lek zapewnia petng réwnos¢ dostepu chorym, u
ktérych takie leczenie jest szczegdlnie wskazane. Oceniana technologia nie jest odpowiedzig na

niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzonych.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® nie wptynie negatywnie na

organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

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

nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.

Wprowadzenie produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® nie wigze sie z koniecznoécig
szczegdlnego 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

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®
(glikopironium + indakaterol) przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego

$wiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta dla dwuletniego horyzontu czasowego

W analizie wptywu na budzet poréwnano dwa scenariusze sytuacyjne: istniejacy zaktadajacy
brak refundacji leku Ultibro Breezhaler® i nowy, po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego

Ultibro Breezhaler®.

4.10.1. Analiza podstawowa

W analizie podstawowej przyjeto, ze produkt leczniczy Ultibro Breezhaler® zostanie
umieszczony na wykazie refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej. Lek bedzie
dostepny w aptece na recepte, w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

a wydawany bedzie za ryczattowa odptatnoscia pacjenta.
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Perspektywa ptatnika publicznego (budzet NFZ)

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® z
uwzglednieniem proponowanego instrumentu podziatu ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego

Funduszu Zdrowia na refundowane leki z klasy LABA oraz LAMA, stosowane w terapii ztozonej u

pacjentow z POChP,

Perspektywa pacjenta

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® roczne wydatki
z perspektywy pacjenta na refundowane leki z klasy LABA oraz LAMA, stosowane w terapii ztozonej

u pacjentéw z POChP,

Szacowane zmiany wydatkow wynikajacych z wprowadzenia refundacji leku Ultibro
Breezhaler®) przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajacej poréwnanie wynikéw analizy

podstawowej w poszczegdlnych scenariuszach.

4.10.2. Whniosek koncowy

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Ultibro Breezhaler® przy zatozeniach analizy
podstawowej generuje dodatkowe wydatki z perspektywy ptatnika publicznego, natomiast
oszczednosci z perspektywy pacjenta, zwigzane z finansowaniem leczenia POChP za pomocg

uwzglednionych w analizie lekéw.
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Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do produktu leczniczego Ultibro Breezhaler®
otworzy dostep do nowoczesnej technologii, ktéra charakteryzuje sie wysoka skutecznosciag

kliniczng oraz ze wzgledu na zawartos¢ dwdch substancji czynnych podawanych raz dziennie

istotnie utatwia pacjentom tagodzenie objawéw choroby. [ EGTGTNGEGEGEGEEEEEEEEEEE
S
|
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