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Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wphmw na system ochirony zdrowia, w tym budzet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania ze srodkdw publicenych beklometazonm w
potgezeniu 2 formoterolem w postaci proszku do inhalac)i {Fostex Nesthaler®, Chiesi; EDP/FF
NEXT DFI] w regularnym leczenin astmy, wymagajacym zastosowania produktu ztofonego
{weziewnego kortvkosteroidu i dhugo dziatajacego B2-agonisty] u pacjentdw z niewystarczajgcs
kontrola ohjaw dw choroby za pomocg kortyk osteroiddw wziewrech oraz stosowanego doraznie
krotko dziatajgoego B2-agonisty, lub u pacjentdw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrolg
objawdw chorohy za pomocg zardwno kortykosteroiddw wziewnych, jak i dlugo dziatajacech
B 2-agonistomw,

Strategia analityczna, strukturai parametry analizy

Analize preeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczef
ze Srodkdw publicznych oraz z perspektywy wepdlne] podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia §wiadeczen ze srodkdw publicenych i swiadezeniobioroy. W oanalizie preyvijgto 2-letni horyzont
czasowy obserwacil,

scenariusz isthiejgoy zdefiniowano jako stosowanie substancji cgyrrsech z grupye limitowe] 195 .2
Wziewre leki beta-Z-adrenergicane o diugim dziataniu - produkty zozone z kortylosteroidami
w Srednich dawkach, ktore sg dostgpne irefundowane ze §rodkdw publicziyych w Polsce, W osce-
nariuszu nowym previeto wprowadzenie finansowania preparatu Fostex Nexthaler® w ramach
grupy limitowej 199.2,

W analizie uwzglgdniono jedynie bezposrednie koszty medyczne (koszty lekow], pominigto inne
koszty medyoene, w tym koszty podania lekdw, monitorowania chorych oraz leczenia deiatan
niepofgdanych uznajge, e nie rofnicujg one analizowarych scenar szy. Przyvigto upraszczajges
zatoZzenie o petnym prezestrzeganiu zaleced lekarskich i braku mofliwosci zmiany lub preerwa-
niaterapii w analizowargrm horyeoncie czas owym,

Koszty lekdw aktualnie refundowanych w ramach grupy limitowej 19%.2 oszacowano ha pod-
stawie Obwieszozenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r, w sprawie widtazu refundo-
wraryych lekdw, Srodkdw spoiyvwozych specjalnego preeznaczenia fywisniowego oraz wyrobdw
medycenych na dzief 1 wreesnia 2014,

Koszty dezienrych terapii dla wegystkich analizowanych lekdw oszacowano = uweglgdnisniem
zdefiniow anyrch dawek dobowych (DDD, ang. defined daily dose].

Zuzycie DDD lek dw refundowarsych ze srodkdw publiczngch w Polsce w ramach grupy limitowe]
1922 {udzial lekow w rinku] oszacowano w oparciu o dane sprzedazowe NFZ na podstawie
komunikatdw DGL: ,Ewoty refundacii i liczhy zrefundow anych opakowaf jednostkowsch lekdwr,



Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw
medycznych” za okres od stycznia 2011 r. do czerwca 2014 r.

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych z astma kwalifikujacych sie do leczenia prepara-
tem Fostex Nexthaler® w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.
Pozostate parametry

testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.

Wyniki analizy podstawowej:
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Stowa kluczowe

beklometazon, formoterol, proszek do inhalacji, astma, analiza wptywu na system
ochrony zdrowia
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Skroty i akronimy

LA0THM Lgencija Oceny Technologi Medweztweh w Polace

EDFP dwupropionian beklometazomm

ChPL Charakterystyka Produkta Leceniczego

LoD zdefinicowana dawka dobowa [(ang. defined deily dose).

DFI inhalator prozzkowy (ang, doe powder infefer)

FF furmaran formoterolu

HTA Ocena Technologi Medwezngyeh (ang, Heelth Technology Assessment]

MZ Ministerstw o Zdrowia

NEZ Narodowsy Fundusz drowia

FICO populacia, interwene) a, kormparator, efelt 2drowotny (ang, popufation, intervention, com-

porison, outcome )

pMII inhalator cignieniowy 2 dozownikiern (an g, pressurized metered-dose infoler)
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania ze $rodkéw publicznych be-
klometazonu w potgczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji (Fostex
Nexthaler®, Chiesi; BDP/FF NEXT DPI) w regularnym leczeniu astmy, wymagajgcym za-
stosowania produktu ztozonego (wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajacego B2-
agonisty) u pacjentéw z niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby za pomoca korty-
kosteroidéw wziewnych oraz stosowanego doraznie krotko dziatajacego [2-agonisty,
lub u pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole objawéw choroby za pomo-
cg zarowno kortykosteroidow wziewnych, jak i dtugo dziatajgcych B2-agonistow.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO.

Tabh. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PI1CO.

Kryterium Charakterystyka

populacja chorzy z astmg wymagajaca zastosowania produktu ztozonego (wziewnego
kortykosteroidu i dlugo dziatajacego Bz-agonisty):
s 7z niewystarczajaca kontrolg objawéw choroby za pomoca kortykoste-
roidow wziewnych oraz stosowanego doraznie krdatko dzialajacego
[z-agonisty, lub

s uktdrych uzyskano odpowiednia kontrole objawow choroby za po-
mocg zarowno kortykosteroidéw wziewnych, jak i dlugo dziatajacych
[Bz-agonistow

interwencja beklometazon w polaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji
{Fostex Nexthaler®, Chiesi; BDP/FF NEXT DPI)

perspektywa s platnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia {NFZ)
»  wspodlna (NFZ i pacjenta)

horyzont czasowy 2 lata

scenariusz istniejacy brak finansowania preparatu Fostex Nexthaler® ze srodkéw publicznych
scenariusz nowy finansowanie preparatu Fostex Nexthaler w ramach grupy limitowej 199.2
wyniki s  bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg leku

s  wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

s  aspekty etyczne i spoleczne
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Whioskowane warunki refundacji beklometazonu w potgezeniu 2 formoterclam w po-
staci proszku do inhalacji {Fostex Nexthaler®, Chiesi) obejmuijg wigczenie leku do istnie-
jgce] grupy limitowej: 1992 Wziewne leki beta-2-adrensrgiczne o dhugim dziataniu -
produkty ztozone = kortyhkostercidami w érednich dawlach, Wigczenie laku do grupy

limitowej 1992 uzasadnione jest nastepujgeymi falktami

® w ramach grupy limitowej dostepne 53 produkty ztozone zawierajgee wziewne
leki beta-Z-adrenergicene o diugim dziataniu oraz kortykostercidy w Srednich
daw lzach, niezaleznie od postaci farmaceutyeznej leku (laki w postaci aerozeli in-
halacyinych, aerozoli wziewnwch oraz proszkéw do inhalacii), a wiec
—  beklometazon w potgezeniu z formoterolem (aerczol inhalacyiny),
—  budezonid w polgezeniu z formoterolem (proszek do inhalacji),
— flutikazon w potgezeniu z salmetersolem (proszek do inhalacji),
— flutikazon w potgezeniu z salmeterolem (aerozol weisw ny).
® w ramach grupy limitowe] dostepny jest beklometazon w polgcezeniu z formote-
rolem w postacl aerczelu inhalacyinego, w ktérym dawki cbu substancji czyn-
nych 53 identycznes jak dawlki substancji czynnych zawartych w produkeie Fostex
Mexthaler® {baeklometazon 100 pgi formoterel & pug/dawke inhalacying).?

Zgodnie z art. 15, p. 2 ustawy refundacyjnej: ,Do grupy limitow of lowalifikuje sie lek po-
siadajgcy te samg nazwe miedeynarodowy albo inne nazwy miedzynarodows, ale po-
dobne dziatanie terapeutyeezne, zhlizony mechanizm dziatania craz érodek spozywezy
specjalnego przeznaczenia zywieniow ego, wyrdb medyvezny, preyv zastosowaniu naste-

pujgcych kryteridw:
1) twreh samych wskazaf lub przeznaczefl, w ktérych s3 refundowans;
2) podobnej skutecznodei 2

Lek Fostex Nexthaler® spelnia powyZsze kryteria, tym samym kwalifikuje sie do
wspolnej grupy limitowej z beklometazonem w polgczeniu z formoterolem w po-
staci aerozolu inhalacyjnego (Fostex®) {199.2 Wziswne leki beta-2-adrenergiczne o

dtugim dziataniu - produlty ztozone z kortyvkostercidami w drednich dawkach).

Odpeowiednil;, zgodnie z art. 2 pkt 13 ustawy refundacyine], to lek zawisrajgey te samy
substancje czynng oras majgcy te same wskazania ite samg droge podania prey braku
réznic postaci farmaceutyezne]? Lek Fostex Nexthaler ® nie jest zatem odpowiedni-
Lkiem leku Fostex® ze wzgledu na inna postaé farmaceutyczna (proszek do inhal a-
cji vs aerozol inhalacyjny).

Zogodnie z art. 13 ust. 3 ustawy refundacyinej: ,Jezeli analiza kliniczna, o ktére] mowa w

art. 25 plt 14 lit, ¢ tiret pilerwsze, nie zawiera randomizowanych badaf klinicenych, do-
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

wodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zby-
tu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowane-
go do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkéw publicznych, o najko-
rzystniejszym wspoétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzy-
skania.”?

Dla analizowanego problemu decyzyjnego zachodzg powyzsze okolicznosci (nie zidenty-
fikowano badan dowodzacych wyzszosci produktu Fostex Nexthaler nad produktem
Fostex), stad urzedowa cena zbytu produktu Fostex Nexthaler powinna by¢ dostosowa-
na do urzedowej ceny zbytu technologii o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwa-
nych efektéw zdrowotnych do kosztéw (skorygowana o liczhe DDD).

Zgodnie z art. 5. ustawy refundacyjnej: ,W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng
substancje czynng za podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15,
przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawarte] w tym leku o naj-
wyzszym koszcie DDD.”?

1 opakowanie preparatu Fostex Nexthaler® i Fostex® zawiera odpowiednio 120 i 180
dawek inhalacyjnych (beklometazon 100 pg + formoterol 6 pg na 1 dawke inhalacyj-
ng).** Zgodnie z danymi WHQ,® DDD dla beklometazonu w postaci proszku i aerozolu do
inhalacji wynosi 800 pg, natomiast dla formoterolu w postaci proszku i aerozolu do in-
halacji - 24 pg, co oznacza odpowiednio 15 DDD i 30 DDD w opakowaniu preparatu Fo-
stex Nexthaler® oraz 22,5 DDD i 45 DDD w opakowaniu preparatu Fostex® W zwiazku z
tym, substancjg czynng zawartg w preparatach Fostex Nexthaler® i Fostex® o najwyz-
szym koszcie DDD jest beklometazon - za podstawe obliczen nalezatoby przyja¢ odpo-
wiednio 15 DDD i 22,5 DDD. Nalezy jednak zauwazy¢, ze zgodnie z ChPL obu preparatow
maksymalna dawka dobowa to 4 inhalacje na dobe (400 pg beklometazonu i 24 pg for-
moterolu).?4 Po przyjeciu DDD dla beklometazonu w wysokosci co najwyzej 400 ug,
liczba dawek dobowych w opakowaniu preparatu Fostex Nexthalet® i Fostex® wynosi
odpowiednio 30 i 45.

Podstawe limitu w grupie 199.2 stanowi preparat Asaris, proszek do inhalacji, flutyka-
zon 250 pg + salmeterol 50 pg na 1 dawke inhalacyjng, 60 dawek inhalacyjnych.! Zgod-
nie z danymi WHQ,* DDD dla flutykazonu w postaci proszku do inhalacji wynosi 600 pg,
natomiast dla salmeterolu w postaci proszku do inhalacji - 100 pg, co oznacza odpo-
wiednio 25 DDD i 30 DDD w opakowaniu. W zwigzku z tym, substancjg czynng zawartg
w tym leku o najwyzszym koszcie DDD jest flutykazon - podstawe obliczer stanowi licz-
ba 25 DDD w opakowaniu. Na tej podstawie oraz zgodnie z aktualnym obwieszczeniem
MZ oszacowano, ze do obliczenia wysokosci limitu finansowania oraz wysokosci doptaty
Swiadczeniobiorcy dla leku Fostex® wykorzystano liczbe 45 DDD w opakowaniu.!
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Zgodnie z podejSciem zastosowanym dla leku Fostex®, w niniejszej analizie przy-
jeto proporcjonalnie, Ze 1 opakowanie preparatu Fostex Nexthaler zawiera 30
DD,

]

Zgodnie z Ustawg 2 dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekdw, drodkdéw spozyvwezych spe-
cjalnego przeznaczenia zyw isniowego oraz wyrobdw medyeznych Minister wihasciwy do
spraw zdrowia, wydajge decyzie o objeciu refundacig, dokeonuje kwalifikacji do nastepu-
jgeych odptatnodei: ryczattowej, 5004, 30% lub bezptatnie.?

Zgodnie z Rogporegdezeniem Rady Ministrdw z dnla 11 wrzeénia 2014 r. w sprawle wy-
sokofel minimalnego wynagrodeenia za prace w 2015 r,F minimalne wynagrodzenie za
prace od 1 styweznia 2015 roku ustalono w wysokodei 1 750 PLN.

Freparat Fostex Nexthaler wyposazony jest w nowoczesny licenik dawsak, co moze wig-
zaf sie = dodatkow g koreyécig dla pacjentdw ze wzgledu na zwiekszony compliance, coz
keolei moze uzasadniad w preypadku produktu Fostex

Mexthaler w pordwnaniu do Fostex,

16,/67



Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Zestawienie cen opakowania produktu Fostex Nexthaler® oraz cen opakowania produk-
tu Fostex® na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieh 1 wrzes$nia 2014 r. wykorzysta-
nych w niniejszej analizie przedstawiono w tabeli ponizej.
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Nazwa FPoziom Cena zhytn

odplatno- netto, PLN

ol

Fostex Nexthaler

Fostex 45 ryczalt 150,00

Urzedowa

ceha ebytu,

FLN

162,00

Cena hurtowa

brutto, PLI

170,10

136,31

177,23

17243

13,88
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Wstep

Whnioskowane jest finansowanie beklometazonu w potgczeniu z formoterolem w postaci
proszku do inhalacji we wskazaniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Leczniczego,
ti. w regularnym leczeniu astmy, wymagajgcym zastosowania produktu ztozonego
(wziewnego kortykosteroidu i dtugo dziatajgcego [2-agonisty):

e U pacjentdw z niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby za pomoca kortyko-
steroidow wziewnych oraz stosowanego doraznie krétko dziatajgcego [B2-
agonisty, lub

e u pacjentow, u ktoérych uzyskano odpowiednig kontrole objawéw choroby za
pomocg zaréwno kortykosteroidéw wziewnych, jak i diugo dziatajgcych Be-
agonistow.?

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): ,Komparatorem dla oce-
nianej interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ tzw. istniejgca praktyka. Jest to spo-
s6éb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie. Zaleca sie przeprowadzenie poréwnania réwniez z innymi
komparatorami, czyli z technologiami:

® najczesciej stosowansg;

* najtansza;

¢ najskuteczniejsza;

e 7godng ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

Istotne jest, aby wybrane komparatory odpowiadaty warunkom polskim.””

Komparatorami dla preparatu Fostex Nexthaler® (beklometazon w potgczeniu z formo-
terolem w postaci proszku do inhalacji) powinny by¢ inne produkty ztozone, zawierajg-
ce glikokortykosteroid wziewny w sredniej dawce z wziewnym beta;-mimetykiem diugo
dziatajgcym stanowigce istniejgcg praktyke w Polsce.

W warunkach polskich istniejgcg praktyke w ramach produktéow ztozonych, zawierajg-
cych glikokortykosteroid wziewny w $redniej dawce z wziewnym betaz-mimetykiem
dtugo dziatajgcym (grupa limitowa 199.2 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim
dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w $rednich dawkach) stanowig:

e beklometazon w potgczeniu z formoterolem (aerozol inhalacyjny),
¢ budezonid w potaczeniu z formoterolem (proszek do inhalacji),
o flutikazon w potgczeniu z salmeterolem (proszek do inhalacji i aerozol wziew-

ny).!

19/67



i

42 HealthQuest

Woanalizis, jako leki zastepowane preez Fostex NWexthaler® previeto zatem wskazane
powyzej substancje ceynne z grupy 199.2, ktérs 53 dostepne i refundeowane ze Erodkdw

publicznych w Polsce,

W kontekécie analizy klinicznej, ptatnik umisszczajge wymisenions powvze] leki w jednej
grupie limitow aj, uznat ich pordwniywalng skutecznoié oraz profil bezpisczefistwa, co
uzasadnia przeprowadzenie pordéwnania dla jednege = powwvizszyvch preparatdw, a nie

wszysthkich lekdw z tej grupy (patrz: analiza kliniczna i ekonomicznal.

3.2 Populacja

Zgodnie z 5 & ust, 1 pht 11 2 rozporzgdeenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwistnia
2012 rokuw sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniad analizy uwzglednic-
ne wea wnioskach o cbjecie refundacjg i ustalenie urzedeow gj cenv zbytu oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, drodka spozywezego specjalnego prezeznaczenia zyv-
wisnicwego, wyrobu medycenego, kbdre nie majg odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazanin® analiza wphrwu na budzet powinna zawierad oszacowanie rocznegj li-
czebnofel populacii:

o ohejmujgee] wseystkich pacjentdw, u ktdrych wnicskowana technologia moze
baré zastosowana (patrz rozdz. 3.2.1);

o  docelowej, wskazaneg we wniosku (patrz rozde. 3.2.2];

® v ktdrej wnicskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 32.2.3);

® w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stoscowana prey zatozeniu, ze minister
whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizewanej in-

terwencji (patrz rozde. 3.2.4].

3.2.1 Populacja obhejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana tech-
nologia moze by zastosowana

Fopulacie cbejmujgcg wsezystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze

by zastosowana, zgodnie z Charakterystylky Produlktu Leczniczego, stanowig chorzy

wymagajgey regularnego leczenia astmy 2 zastosowaniem produktu zstozonego (wziew-

nego kortykostarcidu i diugo dziatajgeege B2-agonisty )

® = niewystarczajgeg kontrolg objawdw choroby za pomocg kortylkosteroiddw
wzisw nych oraz stosowanege doraznie krétko deiatajgeege B2-agonisty, lub
o 1 ktérych uzyvskano odpowiednia kontrole objawdw choroby za pomocg zardw no

kortykosteroiddw weziswnych, jak i dtugo dziatajgeych B2 -agonistdw 2

Fopulacie cbejmujgeg wsezystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze
by zastosowana stanowig chorzy dotyechezas leczeni za pomocy leledw z grupy 199.2
{(Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dlugim dziataniu - produkty ztozone z kortyke-

steroidamiw drednich dawkach]?
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 3. Roczna liczebnos¢ populacji chejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technelegia moze by¢ zastosowana.

Roczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktdérych wnio-
skowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi _ chorych.

3.2.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg, wskazang we wniosku stanowig chorzy, ktérzy mogg odniesé naj-
wiecej korzysci z zastosowania analizowanej technologii medycznej, sg to wiec chorzy
wskazani w ChPL preparatu Fostex Nexthaler® opisani powyzej.?

Dostep do 6 preparatow z grupy 199.2 przy odptatnosci ryczattowej powoduje, ze pre-
parat Fostex Nexthaler bedzie stosowany w populacji znacznie mniejszej niz populacja
obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zasto-

v
Q
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o
=
L

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku przedstawiono po-
nizej.
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Tab. 4. Liczebno 5€ popul acji docelowej, wskaz anej we wnio sku.

Scenariusz Liczba opakowaf, n Liczba chorych, n fradio

Irok I rok [ rok Irok
I I I
N I

N I

Roczna liczebno%€ populadi docelowej, wskazanej we wniosku wyniesie -
- chorych odpowiednio w I i Il roku analizy zgodnie z zaloZeniami analizy

podstawowej.

W oscenariuszu minimalnym roczna liczebnoéé populacii docelowej, wskazanej we wnio-
sku W}rniesie_ pacjentdw odpowiednio w I 111 roku analizy, natomiast w sce
nariuszu maksymalnym - odpowiednio_pacjentéw.

3.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest ohecnie stosowana

Roczna liczebnodé populacji, w ktérej wnioskow ana technologia jest obecnie stoscwana
wynosi 0, poniewaz beklometazon w potgezeniu z formoterclem w postaci proszku do

inhalacji (Fostex Nexthaler®) nie byt do tej pory dostepny w Polsce.

3.2.4 Populacja, w ktore] wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalo-
Zeniu, Ze minister wlafcwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ohjeciu re-
fundacja analizowanej interwencji

Foczna liczebnodé populacyi, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey

zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refundacia

analizowanej interw encii jest réwna rocznej liczebnodel populacii docelow gj, wskazane]
wawniosku

Roczna liczebno&¢ populacii, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zaloZeniu, Ze minister wiaSciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej inter wencji wyniesie_ chorych odpowiednio w

IiIlroku analizy zgodnie z zaloZeniami analizy podstawowe].

W oscenariuszu minimalnym roczna liczeebnoéé populacii, w ktérej wnioskow ana techno-
logia bedzie stoscwana prey zatozeniu, ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o chjeciu refundacjg analizowanej interwencji wyniasie _ pacjentdw
odpowiednio w 111l roku analizy, natomiast w scenariuszu maksymalnym - odpowied-

nio [N pacientSw.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

3.2.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnos$ci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tabh. 5. Populacja - podsumowanie oszacowan.

Populacja 111l rok analizy Rozdziat
populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych _ 3.21
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

populacja docelowa, wskazana we wniosku _ 3.2.2
populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie I 3.2.3
stosowana

populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie sto- ] 324

sowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji

3.3 Analiza scenariuszy

3.3.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ja-
kie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
7 wyszczegblnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacjs.

Scenariusz istniejacy zdefiniowano jako stosowanie substancji czynnych z grupy limi-
towej 199.2 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z
kortykosteroidami w $rednich dawkach, ktére sa dostepne i refundowane ze srodkow
publicznych w Polsce:

e beklometazon w potgczeniu z formoterolem (aerozol inhalacyjny),

¢ budezonid w potaczeniu z formoterolem (proszek do inhalacji),

o flutikazon w potaczeniu z salmeterolem (proszek do inhalacji i aerozol wziew-
ny).!

3.3.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenn ze $rodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegbdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
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technelogii, prey zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacia.

W scenariuszu nowymn przyieto wprowadzenie finansowania beklometazonu w potg-
czeniu 2 formoterclem w ramach grupy limitowej 1992 Waiewne leki beta-2-

adrenergicene o diugim dziataniu - produkty ztozone z kortyvkostercidami w drednich

dawlach,

3.4 Perspekiywa

Zogodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 lowietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagall, jakie muszg spelniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refunda-
2ig 1 ustalenis urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowsj ceny zhytu lalkuy,
trodlka spozyvwezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazanin,® analize wphrwu na
budzet nalezy przeprowadzié z perspeltywy podmictu zobowijzanege do finansowania

gwiadczef ze drodkdw publicenywch, tj Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zagodnie z Wityeczmymni oceny technologil medyeziych (HTA) Agencii Oceny Technologii
Medycznych (AOTM; wersja 2.1} ,Analize wpbywu na budzset nalezy preeprowadzié z
perspaktywy pratnika publicenego oraz pacjenta, w preyvpadku wspdtptacenia”?

IMajge na uwadze oba dokumenty, analize przeprowadzone z perspekiawy podmiotu
zobow igzanego do finansowania dwiadcezell ze Srodkdw publicznych oraz 2 perspektywy
wepdlne] podmictu zobowigzanege do finansowania éwiadezef za drodkdw publicznych

i fwiadezeniobioroy.,

3.5 Horyzont czasowy analizy

Zogodnie 2 Whtyeznymi oceny technologii medyeznyeh (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Zazwyczaj stoscw any jest przedziat czasu wystarczajgey do usta-
lenia réwnowagi na rynku luk obejmujgey co najmnisj pierwsze 2 lata od daty rozpocze-
cia finansowania danej technologii medyeznel ze Srodkdw publicznych” ¥

Zgodnie 2 rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniad analizy wweglednions we wnioskach refundacyinych, horyvzont czasowy
wihagciwy dla analizy wphrwu na budzet powinien obejmowaé perspektywe czasowg, w
ktére] szacowane 53 wydatki podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadezef ze
trodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, cbhejmujgcy
przewidvwany przedzial czasu wystarczajgey do ustalenia réwneowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgcej 2 wywdania przez ministra whadciwego do
spraw zdrowia decyeji o objeciu refundacia.B
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, ze bedzie wystar-
czajacy do okreslenia kierunku zachowania sie rynku. Wydtuzenie horyzontu czasowego
analizy jest ograniczone ze wzgledu na:

o mozliwe zmiany udziatu w rynku poszczegolnych lekéw z grupy limitowej 199.2;
¢ mozliwe istotne zmiany poziomoéw cen dla lekéw w grupie limitowej 199.2;

o mozliwe wprowadzanie nowych lekow do grupy limitowej 199.2;

o mozliwe ograniczenia w dostepie do nowych lekéw do subpopulacji chorych.

3.6 Parametry

W analizie uwzgledniono jedynie koszty nabycia substancji czynnych. Nie uwzgledniono
kosztéw podania leku, kosztéw monitorowania stanu chorego oraz kosztéw leczenia
dziatah niepozgdanych. Przyjeto, ze nie jest mozliwe wiarygodne przypisanie powyz-
szych kosztow bezposrednio do terapii konkretnym lekiem przeciwastmatycznym. Do-
datkowo nie przypuszcza sie, zeby istniaty istotne roéznice w zakresie tych kosztow mie-
dzy lekami.

Przyjeto upraszczajace zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

3.6.1 Stosowane leki

W ramach scenariusza istniejgcego analizowano preparaty z grupy 199.2 Wziewne leki
beta-2-adrenergiczne o diugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w
Srednich dawkach, ktore sg dostepne i refundowane ze Srodkéw publicznych w Polsce:

o Fostex (beklometazon w potgczeniu z formoterolem w postaci aerozolu inhala-
cyjnego),

e Symbicort Turbuhaler (budezonid w potaczeniu z formoterolem w postaci prosz-
ku do inhalacji),

¢ Asaris (flutikazon w potaczeniu z salmeterolem w postaci proszku do inhalacji),

o Salmex (flutikazon w potgczeniu z salmeterolem w postaci proszku do inhalacji),

o Seretide 125 (flutikazon w potaczeniu z salmeterolem w postaci aerozolu wziew-
nego),

e Seretide Dysk 250 (flutikazon w potgczeniu z salmeterolem w postaci proszku do
inhalacji).t

Wszystkie analizowane leki sg refundowane ze srodkow publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych wydawanych chorym po wniesieniu oplaty ryczattowej do wyso-
kosci limitu finansowania.!

W scenariuszu nowym zatozono wigczenie preparatu Fostex Nexthaler® do wykazu le-
kow refundowanych w ramach istniejgcej grupy limitowej 199.2 Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w srednich
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daw kach. |

3.6.2 Zuivcielekow

Eynek lekdw refundowanych ze Srodlkdw publicznych w Polsce w ramach grupy limite-
wej 1992 oszacowano w oparciu o dane sprzedazowe NFZ na podstawie komunikatdw
DGL  Ewoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowal jednostkowych lekdw, srod-
léwr spozywezych specjalnege przeznaczenia zywisniowego oraz jednosthowych wyre-

béw meadyeznych” za okres od styeznia 2011 ¢ do czerwea 2014 18

Liczby DDD w poszezagdlnych opakowaniach przedstawiono w ponizszej tabeli (sposdh

ocszacowania — patre rozdz. 2]

Tab. 6. Liczby DDD dlalekow z grupy limdtowej 199.2.

Nazwa, postacidawkalelu Liczba DDD
Fostex, asrozol inhalacyjny, roztw dr, (0.1 mg+6 meg) fdawke inhalacyjng 45
Symbicart Turbuhaler, prozzek do inhalacji, 160+4,5 meg + meg/ dawke inhalacyjna 15
BLzariz, prozzek doinhalaci, 250450 [pg + pglfdawke inhalacying 23
Salmex, prozzek doinhalacji, 250430 [pg + pgl/dawk e inhalacying 23
Seretide 125, aerozol welewny, zawiesina 125+25 pg 25
Seretide Dwsk 250, proszzek do inhalacii, 250450 pg 25
Fostex Nexthaler, proszek do inhalacji, (0,1 meg+6 meg) fdawke inhal acyjng a0

Tab. 7. Roczne zuzycie DDD lekow z grupy 199. 2 na podstawie komunikatow DGL.




Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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dowanych w Ii Il roku finansowania w Polsce w ramach scenariusza istniejgcego.

Tab. 8. Zuzycie lekéw zgodnie z zaloZeniami scenariusza istniejacego.

Preparaty z grupy 199.2

Fostex Nexthaler

Fostex

Symbicort Turbuhaler
Asaris

Salmex

Seretide 125

Seretide Dysk 250

SUMA

27/67



¢ » HealthQuest

Tab. 9. Liczba sprzedanych DDD preparatu Fo stex Nexthaler oraz liczba chorych w kolejnych latach
(analiz a podstawow a).

Liczba opakowarl leku Fostex Nexthaler

Liczha DDDleku Foztex Nexthaler

Liczba chorych leczongch Fostex N exthaler

Tab. 10. Zuzycie lekdw zgodnie z zatozeniami scenarinsza nowego.
Preparaty z grupw 199.2  Udziatw rymkn Liczha DDD

Irok Irok

Fostex Nexthaler

Fostex

SJymbicort Turbuhaler
bzaris

Jalmex

Seretide 125

Seretide Dnrzle 250

SUMA

3.6.3 Kosztlekow

Eoszty lekdw refundowanych w ramach grupy limitowe] 1992 oszacowano na podsta-
wia Obwisszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawis wylkazu re-
fundowanyvch lekdw, Erodldw spomyvwezych specjalnego przeznaczenia zmywienicowego
oraz wyrobdw medyvcznych na dzieh 1 wrzednia 2014 r1

Woanalizie wykorzystano koszt dziennej terapii w oparciu o DDD dla poszczegdlnych
preparatéw - sposdh oszacowania liczby DDD w poszezegdlnyeh opakowaniach przed-
stawionow rozdz, 2.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-

liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 11. Ceny lekéw z grupy 199.2.

Poziom
odplat-

nosci

Cena deta-
liczna, PLN

Cena hurtowa
brutto, PLN

Cena zbytu
netto, PLN

Urzedowa Wysoko$c¢ limitu

finansowania,

Wysokos¢
ref., PLN

Wysokos¢ doplaty
Swiadczeniobior-
cy, PLN

cena zbytu,

Fostex Nexthaler 30
Fostex 45
Symbicort Turbuhaler 15
Asaris 25
Salmex 25
Seretide 125 25
Seretide Dysk 250 25

ryczatt
ryczalt
ryczalt
ryczalt
ryczatt
ryczalt

150,00 162,00 170,10 186,31 177.23 172,43 13,88
66,96 72,32 75,94 85,57 59,08 55,88 29,69
75,56 81,60 85,68 98,46 98,46 95,26 3,20
75,56 81,60 85,68 98,46 98,46 95,26 3,20
94,12 101,65 106,73 119,51 9846 95,26 24,25
100,76 108,82 114,26 127,04 98,46 95,26 31,78
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Preparat Jopak, E : algcena,
Fostex Wexthaler 30
Fostex 45
Syrnbicort Turbuhaler 15
Lzariz 25
Salmex 25
Seretide 125 25
Seretide Drrsk 250 25

* dane zaokraglone.

3.6.4 Dyskontowanie

Woanalizie wphywu na system ochrony zdrowia nie preeprowadzono dyvskontowania
kosztdw, poniewaz ten typ analizy przedstawia przephbvw Srodkdw finansowsych w cza-
sie’

3.6.5 Wspolczynnik compliance

Przyjeto, ze pacjenci preyjmuja 100% daw ki przewidywanejw leczeniu,

3.6.6 Analiza wraZliwoéci

Analizy wrazliwosel preeprowadzonc w celu ckreélenia wrazliwoscl wynikdw uzyvska-
nych w oanalizie podstawow ej w odniesieniu do niepewncodel gtéwnych parametrdw, ta-
kich ja & [

Wooanalizach wrazliwodel, poza parametrami zmisnichymi zgodnie z  opisem
w ponizszych tabelach, pozostate parametry byly takie jak w przvpadku scenariusza

podstawowego, W ponizszych tabelach zebranc analizowane scenariusze.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 13. Parametry badane w ramach analiz wrazliwesci.

Wariant Parametr Analiza podstawowa Zrodto danych Analiza wrazliwosci Zrédio danych

Symbicort Turbuhaler

N N
I I
Asaris - -
Salmex [ [
Seretide 125 [ [
Seretide Dysk 250 - -

I N

Suma
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3.6.7

Podsumowanie zaloZefli parametrow

Zatozenia, na podstawie ktdrych dokonano cszacowan oraz kalkulacji:

-W scenariuszu nowym zatozono,

liczebnodé docelowej populacji chorych oszacowano na podstawis

w scenarinszu minimalnym i maksymalnym previeto

scenarinsz istnigjgey zdefiniowanc jako stosowanie substancji ceynnych =z grupy
limitowej 199.2;

uwzgledniono jedynie bezpodrednie koszty medyvezne (koszty lekdw ], pominieto
inne koszty medywezne, w tym koszty podania lekdw, monitorowania chorych oraz
leczenia dziatah niepozgdanych uznajge, ze nie réznicujg one analizowanych sca-
nariuszy

preyvjeto upraszczajgce zatozenie o pelnym prezestrzeganiu zalecef lekarskich i

braku mozliwoscl zmiany lub przerwania terapili w analizowanym horvzoncie

CZASOWRIIL

'
E

koszty lekdw refundowanych w ramach grupy limitowej 1992 oszacowano na
podstawie Obwisszczenia Ministra Edrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie
wylkazu refundeowanych lekdw, grodkdw spozywezych specjalnege preeznaczenia
rywieniow ego oraz wyrobdw medveznych na dziefi 1 wrzednia 2014 r,

koszty dziennych terapii dla wszystkich analizowanwych lekéw oszacowano z
uw zglednieniem zdefiniowanych dawsk dobowych (DDD, ang, defined daily dose)
- sposdb oszacowania liceky DDD dla poszezegdlnych substanci ceynnych pread-
stawiono w rozdz, 2

zuzycis DDD lekdw refundowanych ze Srodkdédw publicznych w Polsce w ramach
grupy limitewej 1992 (udziat lekdw w rynku) cszacowano w oparciu o dane
sprzedazowe NFZ na podstawie komunikatéw DGL za okres od stycznia 2011 r

do czerwea 2014 r.,"?

w analizie podstawowe] rynek lekdw z grupy 199.2 przyviete w oparciu o
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

¢ w analizie podstawowej udziat w rynku poszczegélnych lekéw z grupy 199.2
przyjeto zgodnie z danymi

Zestawienie wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacji przed-
stawiono w tabeli ponize;j.

Tab. 15. Zestawienie wartesci, na podstawie ktérych dokonano eszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartos¢ Zrédto danych

wielkos¢ rynku lekow 199.2, DDD

I B <omunikaty DGL?

udziat w ryniu |

Fostex - Komunikaty DGL?
Symbicort Turbuhaler - Komunikaty DGL?

Asaris - Komunikaty DGL?

Salmex - Komunikaty DGL?
Seretide 125 - Komunikaty DGL?
Seretide Dysk 250 - Komunikaty DGL?
Liczebnos¢ populacji docelowej {analiza podstawowa), N

Irok - Whnioskodawca

Il rok - Whnioskodawca

Liczba DDD w opakowaniu

Fostex Nexthaler 30 obwieszczenie MZ1, ChPL3
Fostex 45 obwieszczenie MZ1, ChPL#*
Symbicort Turbuhaler 15 obwieszczenie MZ!

Asaris 25 WHO>

Salmex 25 WHO>

Seretide 125 25 WHO>

Seretide Dysk 250 25 WHO>

Koszt dziennej terapii, PLN/DDD, perspektywa NFZ/perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta
Fostex Nexthaler _ Whnioskodawca
Fostex 3,832/4,140 obwieszczenie MZ!
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Parametr Wrartosd fradio danych

Syrobicort Turbuhaler 3,725/5,705 ohwieszezenie MIL
bozaris 3.810/3,9248 obwiezzczenie M2Z!
Jalmex 3.810/3,928 obwiezzczenie ML
Seretide 125 3.810/4,780 obwiezzozenie MZL
Seretide Dnrzk 250 3.810/5,082 ohwieszezenie M2Z!

3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § &, ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia MEZ analiza wphrwu na budzet powinna za-
wisraf oszacow ania altualnych rocznych wydathdw podmictu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczell ze drodkdw publicznwch, ponoszonych na leczenie pacjentdw w sta-
nie klinicznym wskazanym we wnioshu, z wyvszczegdlnieniem skltadowej wydathdw sta-
nowiges refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wistepuje.

Analizowano substancie czynne z grupy limitowej 1992, ktdére =3 dostepne i refundo-
wane za Srodkdw publicznych w Polsce w ramach wykazu lekdw refundow anych wyda-
wanych chorym powniasieniu ophaty ryczattowej do wysolkodei ustalonego limitu, 1

Koszty lekdw refundcowanych w ramach grupy limitowej 1992 oszacowano na podsta-
wisa Obwisszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawis wykazu re-
fundeow anych lakdw, drodkdw spozywezych specjalnege preeznaczenia zywisniowego

oraz wyrobdw medyveznych na dziefi 1 wrzednia 20142

Zuzycie DDD lekdw refundowanych ze Srodkdw publicenych w Polsce w ramach grupy
limitowej {(udziat lekdw w rynku) oszacowano w oparciu o dane sprzedazowe NFZ na
podstawie komunikatéw DGL Ewoty refundacji 1 liczba zrefundeowanwveh opakow an

jednostkowych lekdw, drodkéw spozrw czvch specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jednostkowych wyrobdw medyeznych” _

Altualne roczne wiydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze rod-
kdw publicznych, poncszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
wewniosku zgodnie z zatozeniami analizy podstawowe] oszacowano na _

FPreparat Fostex Nexthaler® altualnie nis jest finanscowany ze frodldw publicznych, w
zwigzku z czym wydatlki podmioctu zobowigzanego do finansowania fwiadezefl ze drod-
kéw publicznych ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicenym wskazanym we
wniosku stanowigce refundacje ceny wnioskowanej technelogii wynoszg 0 PLH.

Altualne rocene wiydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezen ze &rod-
kdw publicznych, poncszonyech na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
weawniosku zgodnie z zatozeniami analizy podstawowe] preedstaw iono w tabeli ponizaj.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Tabh. 16. Koszty stosowania lekéw z grupy 199.2. w 2014 roku (PLN).

Preparat Perspektywa NFZ

Fostex Nexthaler
Fostex

Symbicort Turbuhaler
Asaris

Salmex

Seretide 125

Seretide Dysk 250

SUMA
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3.8 Wyniki - perspekitywa NFZ

Fonizej preedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwijzane z wprowadzeniem
finansowania preparatu Fostex Nexthaler w ramach grupy limitowej 1992 Weiswne laki
keta-2-adrenergiczne o diugim deiataniu - produkty ztozons = kortykostercidami w
trednich dawkach w 2 kolejnwch latach z perspektynwy platnika publicznege, czvli Maro-
dowego Funduszu Edrowia (rozdz. 3.8.1).

Niepeawne parametry dotyezges liczby chorveh lowalifikujgeych sie do leczenia prepara-
tem Fostex Mexthaler w Polsce w kolejnych latach testowano w ramach scenariusza mi-
nimalnego {rozdz. 3.8.1.1) i maksymalnego (rozdz. 2.8.1.2). Pozostate parametry, takie
jak

testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazlivwofci
{rozdz. 3.8.1.3).

3.8.1 Analizapodstawowa
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 17. Koszty stesowania poszczegélnych lekéw z grupy 199.2 w1i Il finansewania. Analiza podstawowa z perspektywy NFZ (PLN).

Preparat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Roznica

Irok Irok Irok
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 18. Koszty stesowania poszczegolnych lekéw z grupy 199.2 w111l finansowania. Scenariusz minimalny z perspektywy NFZ (PLN).

Preparat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

Irok Irok Irok
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 19. Koszty stesowania poszczegolnych lekéw z grupy 199.2 w1i Il finansowania. Scenariusz maksymalny z perspektywy NFZ {(PLN).

Preparat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

Irok Irok Irok
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Ryc. 3. Koszty stosow ania lekow z grupy 199.2 w [ i Il roku finansowania. Scenariusz maksymalny z
perspektywy NFZ (PLN).

3.8.1.3 Analiza wraZliwofci

Analizy wrazliwodcl preeprowadzono w celu ckreélenia wrazliwodel winikdw uzvska-
nych w analizie podstawow ef w odniesieniu do niepewncoécl gtéwnych parametréw, ta-

kich . |

Wanalizach wrazliwoécl, poza parametrami emienionymi egodnie 2 opisem w rozdziale
2.6.6, pozostate parameatry bybyr takie jak w preypadku scenariusza podstawowego.

Whynili dla poszezegdlnyeh wariantdw, zebrane w postaci tabali, zamieszczono ponize].




Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w pordwnaniu z beklometazonem w potaczeniu z formoterolem (aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - ana-
liza wptywu na system ochrony zdrowia.

Tab. 20. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy NFZ (PLN).

Scena-  Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

riusz
Irok Il rok Irok Irok Zmiana vs BC Zmiana vs BC
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Ryc. 4. Wyniki analizy wrazliwosciz perspelktywy NFZ (PLN).
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

3.9 Wyniki - perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania preparatu Fostex Nexthaler® w ramach grupy limitowej 199.2 Wziewne
leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w
Srednich dawkach w 2 kolejnych latach z perspektywy wspblnej NFZ i pacjenta (rozdz.
3.9.1).

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia prepara-
tem Fostex Nexthaler w Polsce w kolejnych latach testowano w ramach scenariusza mi-
nimalnego (rozdz. 3.9.1.1) i maksymalnego (rozdz. 3.9.1.2). Pozostate parametry, takie
jo < |

testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci

(3.9.1.3).

3.9.1 Analiza podstawowa
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Tab. 21. Koszty stosow ania poszczegdlnych lekow z grupy 199.2 w i Il finansow ania. Analiz a podstawow a z perspektyw v wspolnej NFZ i chorego [PLN).

Freparat Jcenariusz istniejgeoy Scenariuss nowy

Irok Irok Irok II rok Irok

46 /67



Bellometazon w potgezeniu 2 formoterolem (proszek, Fostex M exthaler®) w pordwnanin 2 beklometazo ner w pots-
czenin 2 formoterolem (aerozol, Fostex®) wleczenin astiny - analiza wipkywi na sys tem ochrony zdeowia,

Ryc. 5. Koszty stosow ania lekow z grupy 199.2 w I i I roku finansowania. Analiza podstawowa z
perspektywy wspolnej NFZ i chorego [PLN]).

3.9.1.1 Scenariusz minimalny
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Tab. 22. Koszty stosowania poszczegolnych lekow z grupy 199.2 w Ii [T finansow ania. Scenariusz minimalny 2 perspektywy wspolnej NFZ i chorego (PL-

Freparat Jeenariusz istniejgoy Jcenariusz nowy Réinica

Irok Trok I rok
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Bellometazon w potgezeniu 2 formoterolem (proszek, Fostex M exthaler®) w pordwnanin 2 beklometazo ner w pots-
czenin 2 formoterolem (aerozol, Fostex®) wleczenin astiny - analiza wipkywi na sys tem ochrony zdeowia,

Ryc. 6. Ko szty stosow ania lekow 2z grupy 1992 w I i I rokm finansowania. Scenarinsz minimalny =
perspektywy wspolnej NFZ i chorego [PLN]).
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Tab. 23. Koszty stosow ania poszcz egolnych lekow z grapy 199.2 w IiIl finansowani a. Scenariusz maksymalny z perspektywy wspolnej NFZ i chorego
(PLN).

Freparat Jcenariusz istniejgeoy Scenariuss nowy Rdznica

Irok Irok Irok II rok I rok Irok
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Bellometazon w potgezeniu 2 formoterolem (proszek, Fostex M exthaler®) w pordwnanin 2 beklometazo ner w pots-
czenin 2 formoterolem (aerozol, Fostex®) wleczenin astiny - analiza wipkywi na sys tem ochrony zdeowia,

Ryc. 7. Koszty stosowania lekow z grupy 199.2 w Ii Il roku finansowania. Scenarinsz maksymalny 2
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3.9.1.3 Analiza wraZliwofci

Analizy wrazliwodcl preeprowadzono w celu ckreélenia wrazliwodel winikdw uzvska-
nych w analizie podstawow ef w odniesieniu do niepewncosel ghéwnych parametréw, ta-
kich jak

Wanalizach wrazliwoécl, poza parametrami emienionymi zgodnie 2 opisem w rozdziale
2.6.6, pozostate paramatry bybyr takie jak w prevpadku scenariusza podstawowego,

Whynili dla poszezegdlnyeh wariantdw, zebrane w postaci tabali, zamieszczono ponize].
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Tab. 24. Wyniki analizy wrailiwo Sci z perspektywy w spolnej NFZ i chorego (PLN).

Jcenarinsz istniejgey JeenariusEnowy

I rok IT rok I rok I rok Zmianawz BC IT rok Zmianawz BC
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Bellometazon w potgezeniu 2 formoterolem (proszek, Fostex M exthaler®) w pordwnanin 2 beklometazo ner w pots-
czenin 2 formoterolem (aerozol, Fostex®) wleczenin astiny - analiza wipkywi na sys tem ochrony zdeowia,

Ryc. 8. Wyniki analizy wrazliwosciz perspelktywy w spolnej NFZ i chorego ([PLN]).
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodniez Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkdw spozyweezyeh spa-
cjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medwvcznwch (Dz U, nr 122 poz
&9€) analiza racjonalizacyjna powinna byé przedktadana w preypadlku, gdy analiza
wphmrn na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze Srodldéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji@ Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczgee refundacii lekdw, &rodkdw spomywezyvch specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, kdrych objecie refundaciy spowoduje
uw olnienie frodkdw publicenych w wialkofel cdpowiadajgeej co najmniej wzrostowi
kosztdw wynikajgeemu 2 analizy wphrw u na budzet,

Niniejsza analiza wplrwu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finanscwania prepara-
tu Fostax Nexthaler® w ramach grupy limitcwej 199.2 zwigzane jest z cszezednodciami

dla ptatnika publicenego niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy,

Analiza wpbywu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania $wiadeozenl ze
trodkdw publicenych wykazata oszezednoédei dla NFZ, w zwigzlu 2z czym nie przedsta-

wiono analizy racjonalizacyinei.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

5 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania preparatu Fostex Nexthaler w ramach grupy limitowej
199.2 nie wptynie negatywnie na organizacje udzielania swiadczent zdrowotnych.

Decyzja o finansowaniu preparatu Fostex Nexthaler ze $rodkéw publicznych w ramach
grupy limitowej 199.2 zwiekszy dostepnos¢ analizowanej interwencji, nie wptywajac
jednoczesnie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

Stosowanie preparatu Fostex Nexthaler oraz finansowanie go w ramach wykazu lekow
refundowanych nie jest zwigzane z zadng istotng zmiang organizacji stuzby zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztéw zwigzanych ze stosowaniem
preparatu Fostex Nexthaler®, ktore dotyczg bezposrednio ptatnika publicznego lub pa-
cjenta.
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6 Aspekty etyczne i spoleczne

Wnioskowane jest udostepnienie opeji terapeutyezne] w ramach wykazu lekdw refun-
dowanych wydaw anych za odplatnodeiy 3009 choryvm wymagajacym regularnego lecze-
nia astmy z zastoscowaniem produktu ztozonsgo (wziewnego kortvkosteroidu i diugo
dziatajgeego f2-agonisty):

® = niswystarczajgeg kontrolg objawdw choroby za pomocy kortylkosterciddw
wzisw nych oraz stosowanego doraznie krétko dziatajgcege B2-agonisty, lub

® 1 ktdrych uzyskano odpowiednig kontrole objawdw choroby 2a pomocg zardwno
kortykosteroiddémw weziswnyoh, jak i dtugo dziatajgeych B2 -agonistéw 3

Whicskowana populacia dotvezy wiee choryeh, u ltdrveh leczenie za pomocg monaotara-
pii czy tez preparatéw ztozonych w niskich dawkach nie preynosi zadawalajgeyvch skut-
ledwr, a wiee chorym mato podatnym na leczenie (trudne preypadki z klinicznego punktu

widzenia).

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznege, ktdra mogltaby poniedd straty, ani syw-
tuacji budzgeych dylematy meoralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania leczenia
preparatem Fostax Nexthalar,

Jak kazde leczenie, rdwniez terapia preparatem Fostex Nexthaler moze nie bywé zaakeeap-
towana przez poszczegdlnych chorveh, seczegdlnie 2 uwagi na to, ze specyiika schorze-
nia, jakim jest astma, wymaga zindywidualizowanej terapii i czesto polaga na empiryez-
nym wyborze optymalnego schematu lekow ago, Zastosowanie terapii powinne byvd po-
przadzone szczegdtowy informaciy dla pacjenta o potencijalnych korzyéciach i rvevku jgj
stosowania, w tym specyficenych dziataniach niepozgdanych i ostrzezeniach zawartych
w Charalteryetyce Frodulitu Leczniczego, 3

Nie zidentyfikowano zadnywch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktére wymagatvby
korekty.

FPoprzez wprowadzenia finanscwania leczenia preparatem Fostex Nexthaler spodziewa-
ny jest wzrost poziomu satysfakeji pacjentdw, wiymnikajaey z dostepu do now oczesnej
opcjl terapeutyezne] i mozliwoscl wyboru terapii, ktéra bedzie stanowié alternatywe dla
aktualnie refundowanych lekdéw, Spodziswany werost poziomu satysfakeji pacjentdw
moze réwniez wynikaé = innej postaci leku dotychezas dostepnego jedynie w postaci

asrozclu inhalacyinego.

Ocenia sie, ze w Polsce astma wystepuje u 2-4 mln osdb, Wskazuje to na problem astmy
jako istotny z punktu widzenia klinicznego oraz spotecznege, i ktéry bezpoérednio prze-

ktada sie na aspekt finansowy.

Woanelksie przedstawiono komentarze do obszardw etycznych i spotecznych wskaza-
nych w Wityezityeh ocerty techntologii medyezityeh ({HTA) Agencii Oceny Technologii Me-
dycznych”
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

9 Aneks

9.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA 0SOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECHNOLO-
GIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osab, czy korzys¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest korzys¢ mala, ale powszechna.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychezas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Technologia nie dotyczy grup spolecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowied? dla 0sdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Ze wzgledu na specyfike schorzenia, pomimo dostepnych innych opcji terapeutycznych, wpro-
wadzenie leku o innej postaci i udowodnionej skutecznoéci, przyniesie korzysci dla chorych,
szczegolnie nieakceptujacych terapii polaczeniem beklometazonu i formoterolu w postaci aero-
zolu inhalacyjnego.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakeiji pacjentow.

Czy moze grozi niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowad lub zmienia¢ stygmatyzacje?

Nie dotyczy.

Czy moze wywolywac lek?
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Nie.
Czy moze powodowad dylematymoralne ?
Nie,
Ceyrole stwarzal problermy dotyezgee phei ub rodzinne?
Wie,
CZY DECYZ]A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czynie stol w spreecenosel 2 akiualnie obowigzujgesrnd regulaci ard prawngrod 7
Nie zidentyfikowano spreecenosel 2 regulacarmi praw o,
Czy stwarza kondecenosd dokonania smian w prawie/prezepizach?
Nie zidentyfikowano regulacii prawnych wintnagajgewch zrmian,
Cey oddziahyje na prawa cebowiela lub pacjenta?
Tak, Zgodnie 2 Art, 6.1, na podstawie Ustawy 2 dnda 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentai
Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjentrma prawo do Swiadezed zdrowotnyeh odp owiadajgeych wy
maganiom aktualne] wiedzy medyeznej”
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE W YMOGI?
Czyjest kondecenosd szcze golne go informmow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?
Podobnie jak w prezyp adkua wezystkich inngreh technologil medyezngch,
Ceyistrnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosei postepowania?
Podobrie jak w preyp adku wezystkich inngych technologil medwyeenych,

Czyizstnieje pofrzeba wwzglednd ania indywidualngch preferencii, potrzeba czymne go udziabu pacjenta w
podejnowanin decyeji o wyborze metody postep owania?

Podobnie jak w preyp adlou weezyetkich innych technologii medyeenych stozow angyreh w le czenin
aztmy,
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9.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Nr

Analiza wplywu na budzet

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wnioskuy,
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w kté-
rej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu
wydania decyzji o objeciu refundacja?

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnie-
niem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, o ile wystepuje?

Czy zawiera iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw srodkdw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnie-
niem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja?

Czy zawiera ilo§ciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw pu-
blicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
skladowej wydatkdw stanowigcej refundacije ceny wnioskowa-
nej technologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roz-
nice pomiedzy prognozami, o ktorych mowa w pkt. 41 5, z wy-
szczegllnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii?

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o
ktérym mowa w pkt. 67

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan?

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

Rozdziat

321

322
323
324

37

38,39

38,39

38,39

3.8.1.1,3.81.2,
39.1.1,39.12

3.6.7

2,367

Komentarz

Tak

Tak
Tak
Tak

Tak

Sc.istniejacy w
kolejnych latach

Sc. nowy w
kolejnych latach

Roznica w ko-
lejnych latach

Tak

Tak

Tak
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Analiza wplmwuna budiet Rozdziat Eormentarz

10  Czy zawiera dolurment elektroni cengs wno 2liwiaj ger powtd- - Dolgezony
rzenie wezystlich kalloalac]i, w wymiku ktdrych uzyskano ozza-
cowania oraz prognozyy

11 Czw ozzacow ania i prognozy dokonywane g w horyzoncie cga- 3.5 Tak
sowyrn whasciwirn dla analizy wplawuna budzet (nie krdtzzy
niz 2 lata)?
12 Czyoszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza- 3.2 Tak (liczbe
cowafl rocznej iczebrnosel populacii? op ak, przeliczo-
nonaliczeb-
nost populaci)
13  Czyijezeli niejest rnozlive preedstawienie wiarygodnych ozza-  Wie dotyrezy Nie dotyozy

cowafl roczne] iczebrnosel populacii analiza zawiera dodatkowy
wariant, w ktéryin ozzacow ania te uzyskano w oparciu oinne?

14  Jezell wnioskowane warunki objecia refundacig obejrmuja instrumenty dzielenia ryzyka, tocey ozza-

cowaniai prognozy (pkt, 1-7), zostaly przedstawione w nastepyjgewch wariantach:

zuwzglednienierm proponowane go instrumentu dzielenia ry-
zvka,

bez uwzglednienia proponowanego instrwmentu dzielenia
revkat

15 Czwieieli wniozkowane warunki objecia refundaciz obejrujg Nie dotyrozy Nie dotyrozy
utwaorz enie nowej, odrebnej grupy livnitowe], analiza zawiera

wshkazanie dowoddw spehiienia wymagad ustaw owych?

16 Czyjeieli wnioskowane waranki objecia refundacia obejrmig a Tak
Ewalifikacje do wep dlne, istniejgee] grupwy lirnit owej, analiza
wpbwuna budzet zawiera wekazanie dowoddw spednienia
wytnagafl ustawowych ¥
Ogolne adnotacje

17 Czy analizy kliniczna, ekonormiczna, wpdywa na buds et podmmdotu zobowizzane go do finan zow ania
Swiadezed ze Srodkdw publicenyeh iracjonalizacyina zawierajg:
dane hibliograficene wszysthich wykorewstanych publikacii, 2 Pigmiennictwo
zachowaniem stopnia szcze gdbowosel, wnozliwiajgee go jedno-
znaczng identyfik acje kazdej wykorzystanej publikacji,
wekazanie inngeh frddet inforrnacii zawartyrch w oanalizach, w W otelkscie Tal

szczegolnosel aktédw prawnych oraz danyeh ozobowsrch auto-
riw niepublikowanych badad, analiz, ekspertyz 1 opindi?

64/67



Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Spis tabel

Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO....cvimmiennns

Tab. 2. Ceny beklometazonu w potaczeniu z formoterolem w postaci proszku do inhalacji

(Fostex Nexthaler) i aerozolu inhalacyjnego (FOStEX). s

Tab. 3. Roczna liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych

wnioskowana technologia moze hy¢ ZastOSOWaANA. s
Tab. 4. Liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we WnioSKU. ... seee s s e s sssees
e 23
v 26
w26
w27

Tab. 5. Populacja - podsumowanie oszacowati...

Tab. 6. Liczby DDD dla lekéw z grupy llmltowej 199.2...
Tab. 7. Roczne zuzycie DDD lekéw z grupy 199.2 na podstaw1e komunlkatow DGL...

Tab. 8. Zuzycie lekéw zgodnie z zaloZzeniami scenariusza istniejacego. ..

Tab. 9. Liczba sprzedanych DDD preparatu Fostex Nexthaler oraz llczba chorych w

kolejnych latach (analiza podstawowa). ...

Tab. 10. Zuzycie lekéw zgodnie z zaioieniami SCENATIUSZA NOWEZ0 . v mmssssssssesssssssssssssssssssmsss s
Tab. 11. Ceny lekow z grupy 199.2. .t s s s st s sssss s st st s
Tab. 12. Zestawienie kosztOw dziennej terapii...u s
Tab. 13. Parametry badane w ramach analiz wrazliw03Ci ...
...
Tab. 15. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji. .......
Tab. 16. Koszty stosowania lekdw z grupy 199.2. w 2014 roku (PLN). e vmneeensess s sessssessessenens

Tab. 17. Koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z grupy 199.2 w 1 i Il finansowania.

Analiza podstawowa z perspektywy NFZ [PLN] e nerssse e s ssss s ssssssssssssssssssmssens

Tab. 18. Koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z grupy 199.2 w 1 i Il finansowania.

Scenariusz minimalny z perspektywy NFZ [PLN] . sss e s ssssss s ssessesssssssseessssssssssnes

Tab. 19. Koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z grupy 199.2 w 1 i Il finansowania.

Scenariusz maksymalny z perspektywy NFZ [PLN). e s ssssss s ssessssssssssseessssssssssnes
Tab. 20. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy NFZ [PLN). o s ssssss s sssees

Tab. 21. Koszty stosowania poszczegblnych lekéw z grupy 199.2 w [ i Il finansowania.

Analiza podstawowa z perspektywy wspdlnej NFZ i chorego (PLN)..m s

Tab. 22. Koszty stosowania poszczegblnych lekéw z grupy 199.2 w 1 i Il finansowania.

Scenariusz minimalny z perspektywy wspélnej NFZ i chorego (PLNJ. e meessessseenes

Tab. 23. Koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z grupy 199.2 w 1 i Il finansowania.

Scenariusz maksymalny z perspektywy wspolnej NFZ i chorego [PLN). . mcennsessesnessseesnes
Tab. 24. Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspolnej NFZ i chorego (PLN).coecvvncennnens

13

18

21
22

w28

28
29
30
31
31
33
35

37

39

41
43

46

48

50
52

65/67



® HealthQuest

4 &

Spis rycin

RByc, 1. Koszty stosowania lekow z grupy 1992 w I 1 II roku finansowania, Analiza

podstawowa 2 PersPEKETWY NEZ {PLH . s s ssss s sesssssess s ssssssss sssessssssssssssss sesssesssssssons 38
Ryc, 2. Koszty stosowania lekow z grupy 199.2 w 11 Il roku finansowania. Scenariusz
minimalny 2 per spektimy HEE {ELE L i s s s sessssssssssssssssssssss sssssssssssns 40
Ryc, 3. Koszty stosowania lekdw z grupy 199.2 w 11 1T roku finansowania, Scenariusz
maksymaliy 2 perspektymry? MEZ [PLIT. o s s s s sssssss s ssssssssssssss 42
Eye, 4, Wiyniki analizywraZiwosci 2 perspektymwry NFZ (FLI . s s 44
Ryc, 5. Koszty stosowania lekow z grupy 1992 w 11 II roku finansowania, Analiza
podstawowa 2 perspektywy wapdlne] NFZ i chorego (PLH i s s o 47
RByc, 6, Koszty stosowania lekow z grupy 199.2 w 11 II roku finansowania, Scenariusz
minimalny z per spektywy wapolne] HFZ 1 chorego {FLH . i s s, 45
RBye, 7. Koszty stosowania lekdw z grupy 199.2 w 11 1T roku finansowania, Scenariusz
maksymalny z perspektywy wspolne] NFZ 1 chorego (PLHT. i s s, 51
Eye, 8. Wiyniki analizywraZiwosc 2 perspektywywepdlne j NFZ i chorego (PLN ] i 53

66,/67



Beklometazon w potaczeniu z formoterolem (proszek, Fostex Nexthaler®) w poréwnaniu z beklometazonem w pola-
czeniu z formoterolem {aerozol, Fostex®) w leczeniu astmy - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Pismiennictwo

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych na dzien 1 wrze$nia 2014 r.

2 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobhéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z p6zn. zmianami).

3 Fostex Nexthaler®: Charakterystyka Produktu Leczniczego.
http://www.urpl.gov.pl/system /drugs/dcp/charakterystyka/2012-12-
06_fostex_nexthaler_smpc_pl_final pdf [dostep 13.06.2014 r.].

4 Fostex®, Charakterystyka Produktu Leczniczego.
http://leki.urpl.gov.pl/files/Fostex_aeroz_100mcgbmcg.pdf [dostep 13.06.2014 r.].

5 WHO ATC/DDD Index 2014. http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ [dostep 13.06.2014 r.].

6 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 11 wrzes$nia 2014 r. w sprawie wysoko$ci minimalnego
wynagrodzenia za prace w 2015 r. http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=wDU20140001220
[dostep 25.09.2014 1.]

7 Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM). Wytyczne Oceny Technologii Medycznych
(HTA). Warszawa, kwiecienri 2009.

http://www.aotm.gov.pl/www /assets/files/wytyczne_hta/2009/Wytyczne_HTA_pl_MS_290520
09.pdf [dostep 13.06.2014 r.].

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar,
jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu.

9 Komunikaty Departamentu Gospodarki Lekami (DGL). Kwoty refundacji i liczby zrefundowa-
nych opakowan jednostkowych lekéw, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zZywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobdéw medycznych za okres od stycznia 2011 r. do czerwca
2014r.

67/67



