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INDEKS SKROTOW 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dawniej Agencja Oceny Technologii Medycznych - 
AOTM) 

BIL Biuletyn Informacji o Lekach 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DD dzienna dawka, (ang. daily dose) 

DDD definiowana dzienna dawka, (ang. defined daily dose) 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency) 

FLU flutykazon 

FOR formoterol 

GLY glikopironium 

GUS Gtowny Urz^d Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

ICD-10 Mi^dzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych (ang. International Statistical 
Classification of Diseases and Related Health Problems) 

IND indakaterol 

LABA Dtugo dziatajgey agonista receptora P2-adrenergicznego (ang. Long-acting P2 Agonist) 

LAMA Dtugo dziatajgey antagonista receptorow muskarynowych (ang. Long-acting Muscarinic Antagonist) 

mg miligram 

mln milion 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

nd nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

OLO olodaterol 

odpt. odptatnosc 

opak. opakowanie 

persp. perspektywa 
Populacja (ang. Population), interwencja (ang. Intervention), komparator (ang. Comparator), wyniki 
zdrowotne (ang. Outomes), typ badania (ang. Study) 

POChP przewlekta obturacyjna choroba ptuc 

PTChP Polskie Towarzystwo Chorob Ptuc 

RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme) 

SAL salmeterol 

r. rok 

r. z. rok zycia 

no tiotropium 

tys. tysigc 

wGKS wziewne glikokortykosteroidy 

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 

ww. wyzej wymienione/ wyzej wymienionych 

Pg (meg) mikrogram 
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STRESZCZENIE 

Cel analizy 

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) 
oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® (tiotropium/olodaterol 
2,5 pg/2,5 pg, roztwor do inhalacji) w leczeniu podtrzymujqcym w celu ztagodzenia objawow u dorostych pacjentow 
z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP). 

Poddano rowniez ocenie wptyw na organizacjq udzielania swiadczeh zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty spoteczne 
i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Spiolto® Respimat® u chorych na przewlektq obturacyjnq chorobq 
ptuc (POChP). 

Analizq przeprowadzono na zlecenie firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 

Metodyka i zatozenia 

Analizq wptywu na budzet przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, obejmujqcego lata 2016-2018. 
Oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: 

• scenariusz istniejqcy, zaktadajqcy brak produktu leczniczego Spiolto® Respimat® w wykazie lekow refundowanych, 

• scenariusz nowy, zaktadajqcy umieszczenie wnioskowanego produktu leczniczego Spiolto® Respimat® w wykazie 
lekow refundowanych zgodnie z wnioskowanymi warunkami objqcia refundacjq. Przyjqto, ze refundacja produktu 
leczniczego Spiolto® Respimat® spowoduje, ze czqsc pacjentow z populacji docelowej bqdzie sktonna zamienic 
stosowane leczenie skojarzone z udziatem TIO+FOR, TIO+SAL, TIO+IND przyjmowanych z osobnych inhalatorow na 
terapiq z udziatem TIO/OLO w jednym inhalatorze Respimat® (produkt leczniczy Spiolto® Respimat®) kierujqc siq m. 
in. wygodq podania oraz preferencjami odnosnie inhalatora. 

Finansowanie produktu leczniczego Spiolto® Respimat® ze srodkow publicznych wnioskowane jest przy nastqpujqcych 
warunkach: 

• opakowanie jednostkowe: Spiolto® Respimat® 2,5 mikrograma/2,5 mikrograma, roztwor do inhalacji; 

• akt prawny: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych; 

• wykaz: Leki refundowane dostqpne w aptece na receptq w cafym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeh 
lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym; 

• wskazanie w petni zgodne ze wskazaniem z charakterystyki produktu leczniczego Spiolto® Respimat®: „Produkt 
leczniczy Spiolto* Respimat* jest wskazanyjako lek rozszerzajqcy oskrzela w leczeniu podtrzymujqcym w celu 
ztagodzenia objawow u dorostych pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP)" [5]; 

• cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe: | 

• grupa limitowa: utworzenie odrqbnej grupy limitowej; 

• kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy (pacjenta): 30% do wysokosci limitu; 

• instrument dzielenia ryzyka: 

W oszacowaniach kosztow uwzglqdniono koszty refundowanych produktow z grup LAMA i LABA (grupy limitowe: 201.2, 
Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe; 198.0, Wziewne leki beta-2-adrenergiczne 
o dfugim dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe). Analizq przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego 
swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta. 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii w podziale na leczenie z udziatem poszczegolnych 
potqczeh LAMA z LABA. Liczbq rocznych pacjentoterapii dla kazdego roku horyzontu analizy wyznaczono w oparciu o analizq 
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prognostyczng danych NFZ dotycz^cych liczby zrefundowanych opakowan jednostkowych produktow leczniczych z grup 
limitowych 198.0 i 201.2 (Komunikaty DGL [15-40; 62-69]) oraz dostarczone przez Wnioskodawc^ dane IMS Medical Index 
[70, 71], na podstawie ktorych dokonano podziatu sprzedazy ze wzgl^du na omawiane wskazanie (POChP) oraz w obr^bie 
wskazania, rynek terapii skojarzonej. 

W analizie przyj^to, ze roczna liczba ODD okreslajgca stopien refundacji w terapii skojarzonej oraz stanowi^ca cz^sc wspolng 
sprzedazy wziewnych lekow |32-adrenergicznych o dtugim dziataniu oraz wziewnych lekow antycholinergicznych o dtugim 
dziataniu pozostanie na takim samym poziomie niezaleznie od przyj^tego scenariusza. 

Wptyw zmian w przyj^tych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - minimalnego 
i maksymalnego. 

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono bez oraz z uwzgl^dnieniem instrumentu dzielenia ryzyka. 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft"' Office Excel"' 2013. 

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 
w sprawie minimalnych wymagafi, jakie muszq spefniac analizy uwzglqdnione we wnioskach o objqcie refundacjq i ustalenie 
urzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazania [3] oraz zgodnie 
z Wytycznymi HTA [1]. 

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® roczne wydatki budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia na leczenie pacjentow z POChP z udziatem terapii skojarzonych LAMA i LABA zmalejg o 268 412 PLN w 2016 
roku, o 564 979 PLN w 2017 roku oraz o 834 697 PLN w 2018 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu 
scenariusza istniej^cego (wyniki bez uwzgl^dnienia RSS). Natomiast w przypadku uwzgl^dnienia RSS omawiane wydatki NFZ 
zmalejg o w 2016 roku, o w 2017 roku oraz w 2018 roku w porownaniu 
z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejgcego. 

Z perspektywy pacjenta wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® roczne wydatki pacjenta 
z przewlektg obturacyjnq chorobq ptuc na leczenie podtrzymujqce z udziatem politerapii LAMA i LABA wzrostyby o 587 583 
PLN w 2016 roku, o 1 267 839 PLN w 2017 roku i o 1 877 779 PLN w 2018 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy 
zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji preparatu Spiolto® Respimat® w omawianym wskazaniu spowoduje spadek wydatkow ptatnika 
publicznego w latach 2016-2018. Z kolei z perspektywy pacjenta refundacja ww. produktu leczniczego bqdzie oznaczac 
dodatkowe wydatki. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Spiolto® Respimat® zwiqkszy mozliwosc wyboru leczenia 
pacjentow z POChP, a takze przyniesie dodatkowe korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczehstwa. Wynika to gtownie 
z faktu, ze produkt leczniczy Spiolto® Respimat® cechuje siq wysokq skutecznosciq klinicznq [41]. Dodatkowq korzysciq jest 
potqczenie dwoch substancji czynnych w obrqbie jednego produktu leczniczego oraz koniecznosc stosowania raz dziennie, 
dziqki czemu terapia bqdzie tatwiejsza do zastosowania dla pacjentow, co najprawdopodobniej wptynie na lepsze stosowanie 
siq do zaleceh, a w konsekwencji na wiqkszq efektywnosc leczenia. Inhalator Respimat® cechuje siq rowniez wiqkszq tatwosciq 
w przyjmowaniu leku w porownaniu do dostqpnych obecnie inhalatorow Flandihaler® oraz Breezhaler® stosowanych z lekami 
z grupy LAMA [4], dla ktorych istnieje koniecznosc wprowadzania za kazdym razem kapsutek do inhalatora [74, 75], natomiast 
przyjmowanie dawki leku za pomocq inhalatora Respimat® nie wymaga kazdorazowej zmiany wktadu [5]. Powyzsze wnioski 
sq zgodne z opiniq prof. Ryszardy Chazan z Katedry i Kliniki Chorob Wewnqtrznych, Pneumonologii i Alergologii 
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ktora zauwaza istotnq lukq w dostqpnych opcjach terapeutycznych dla pacjentow 
z POChP i podkresla potrzebq finansowania produktow tqczonych LABA/LAMA z uwagi na ich wyzszq skutecznosc nad 
monoterapiq [76]. 
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

Analiz^ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) w przypadku refundacji produktu 
leczniczego Spiolto® Respimat® (tiotropium/olodaterol) stosowanego jako lek rozszerzajqcy oskrzela w leczeniu 

podtrzymujqcym w celu ztagodzenia objawow u doros+ych pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc 
(POChP). 

Poddano rowniez ocenie wptyw na organizacjq udzielania swiadczeh zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty 
spoteczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Spiolto® Respimat® u chorych na 

przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP). 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 

1.2.Wnioskowane warunki obj^cia refundacji produktu leczniczego Spiolto® 

Respimat® 

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objqcia refundacjq produktu leczniczego Spiolto* 
Respimat*. Prognozowany termin wprowadzenia refundacji preparatu to 01.09.2016 r. 

Tabela 1. Wnioskowane warunki objqcia refundacjq produktu leczniczego Spiolto* Respimat* 

Sktadowa wnioskowanych warunkow Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego Spiolto Respimat 2,5 mikrograma/2,5 mikrograma, roztwor do inhalacji 

Kod ATC [53] R03AL06 

Substancja czynna produkt ztozony zawierajqcy tiotropium i olodaterol 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 1 inhalator (Respimat*) oraz 1 wktad - 30 dawek leczniczych (60 inhalacji) 

Kategoria dostqpnosci 
refundacyjnej 

Lek dostqpny w aptece na receptq w catym zakresie zarejestrowanych 
wskazah i przeznaczeh; 
zarejestrowane wskazanie: „Produkt leczniczy Spiolto* Respimat* jest 
wskazany jako lek rozszerzajqcy oskrzela w leczeniu podtrzymujqcym 
w celu ztagodzenia objawow u dorostych pacjentow z przewlektq 
obturacyjnq chorobq ptuc (POChP)" [5] 

Cena zbytu netto 

Zatozenia dotyczqce grup limitowych utworzenie odrqbnej grupy limitowej 

Instrument dzielenia ryzyka wnioskowany (szczegoty w rozdziale 1.4.9) 

l.B.Uzasadnienie utworzenia odr^bnej grupy limitowej dla produktu 

leczniczego Spiolto® Respimat® 

Zgodnie z zapisami art. 15 Ustawy o refundacji [2] do grupy limitowej kwalifikuje siq lek posiadajqcy tq samq 
nazwq miqdzynarodowq albo inne nazwy miqdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony 

mechanizm dziatania przy tych samych wskazaniach refundacyjnych oraz podobnej skutecznosci. Dopuszcza siq 
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tworzenie odr^bnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna 

w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny. 

Produkt leczniczy Spiolto® Respimat® (tiotropium/olodaterol) jest ztozonym roztworem do inhalacji o statej 

dawce, podawanym za pomocq inhalatora Respimat®. Roztwor ten zawiera dtugodziatajqcego antagonist^ 
receptorow muskarynowych - tiotropium oraz dtugodziatajqcego agonistQ beta2-adrenergicznych - 

olodaterol [5] (potqczenie LAMA i LABA wjednym inhalatorze). Zgodnie z obowiqzujqcym Obwieszczeniem 
Ministra Zdrowia [4] zaden preparat ztozony LAMA/LABA nie jest obecnie refundowany ze srodkow publicznych 

-finansowane sq tylko i wytqcznie produktu lecznicze LAMA i LABA w osobnych inhalatorach. Leki z grupy LAMA 
(tiotropium, glikopironium) sq refundowane w ramach grupy limitowej 201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o 

dtugim dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe. Z kolei leki z grupy LABA (formoterol, salmeterol, indakaterol) w 
roznych postaciach farmaceutycznych, sq refundowane w ramach grupy limitowej 198.0, Wziewne leki beta-2- 

adrenergiczne o dfugim dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe. Oznacza to, ze zgodnie z dotychczasowym 
schematem konstrukcji grup limitowych dla lekow stosowanych w chorobach ptuc (zachowanie jednorodnosci 

wodniesieniu do rodzajow lekow z uwzglQdnieniem mechanizmow dziatania poszczegolnych substancji 
czynnych) preparat Spiolto® Respimat® w przypadku refundacji nie moze zostac zakwalifikowany do zadnej z ww. 
grup limitowych. Ponadto Analiza efektywnosci klinicznej [44] wykazata przewagQ skutecznosci wnioskowanego 

leku w porownaniu z tiotropium (stosowanie produktu leczniczego Spiolto® Respimat® jako kombinacji 
tiotropium i olodaterolu w istotny sposob wptywa na efekt zdrowotny w postaci poprawy czynnosc ptuc). 

Zatem spetnione sq kryteria, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt. 1 Ustawy [2], zgodnie z ktorymi produkt 
leczniczy Spiolto® Respimat® w przypadku refundacji moze zostac objQty refundacjq w ramach nowej, odr^bnej 

grupy limitowej. 

1.4.Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na budzet oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego refundacji produktu 

leczniczego Spiolto® Respimat® w leczeniu chorych z POChP w horyzoncie trzech lat (lata 2016-2018), przyjmujqc 
za pierwszy rok horyzontu rok 2016, w ktorym prognozowane jest wprowadzenie produktu leczniczego Spiolto® 

Respimat® na wykaz lekow refundowanych. 

W analizie wptywu na budzet oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze: scenariusz, w ktorym 

produkt leczniczy Spiolto® Respimat® nie b^dzie refundowany („scenariusz istniejqcy") oraz scenariusz, w ktorym 
produkt leczniczy Spiolto® Respimat® b^dzie finansowany ze srodkow publicznych („scenariusz nowy"). 

Wedtug aktualnych wytycznych klinicznych PTChP 2014 [13] potqczenie lekow LAMA i LABA (stosowanych tqcznie 

z oddzielnych inhalatorow) wskazane jest jako terapia drugiego wyboru w kategorii B, C i D zaawansowania 
POChP. Wybor leczenia zalezy od objawow choroby, ryzyka pojawienia siQ zaostrzeh, decyzji lekarza i preferencji 

chorego. Produkt leczniczy Spiolto* Respimat'jest preparatem ztozonym zawierajqcym w jednym inhalatorze lek 
z grupy LAMA (tiotropium) i lek z grupy LABA (olodaterol). Zaletq TIO/OLO w porownaniu do refundowanych 

obecnie terapii tqczonych jest przede wszystkim wygoda przyjmowania leku (obecnie pacjenci leczeni terapiq 
LAMA + LABA stosujq dwa oddzielne inhalatory, co wiqze siQ ze znacznie mniejszym komfortem uzycia). Mozna 

zatem oczekiwac, ze refundacja preparatu Spiolto' Respimat* wptynie na poziom sprzedazy terapii 
jednosktadnikowych LAMA i LABA, w przypadkach gdy stosowane sq tqczenie jako LAMA+LABA. W analizie 

podstawowej przyjQto zatozenie o zast^powaniu przez produkt leczniczy Spiolto® Respimat® terapii skojarzonych 
TIO+FOR, TIO+SAL, TIO+IND. W wariancie dodatkowym rozwazono mozliwosc zast^powania takze politerapii 

GLY+FOR, GLY+SAL, GLY+IND, monoterapii TIO oraz terapii FLU/SAL (grupa wGKS/LABA) - szczegoty w rozdziale 
2.1). 

W oszacowaniach kosztow uwzglQdniono koszty refundowanych produktow z grup LAMA i LABA (grupy limitowe: 
201.2, Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe; 198.0, Wziewne leki 
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beta-2-adrenergiczne o dfugim dziafaniu - produkty jednosktadnikowe). Kalkulacje kosztow przeprowadzono 

w oparciu o najbardziej wiarygodne dane dotyczqce refundacji omawianych produktow leczniczych stosowanych 
w ramach leczenia pacjentow z POChP [4], W analizie rozwazono koszt jednostkowy w postaci sredniego kosztu 

za DDD poszczegolnych lekow z grupy LAMA (tiotropium, glikopironium) i z grupy LABA (formoterol, salmeterol 
i indakaterol). Dane dotyczqce wielkosci DDD rozwazanych substancji czynnych zaczerpniQto z serwisu 

internetowego WHO [14], W przypadku produktu leczniczego Oxis* Turbuhaler* przyjQto, ze w opakowaniu 
znajduje sIq wi^cej DDD niz wynika to z kalkulacji (30 zamiast 22,5 w przypadku dawki 9 meg oraz 15 zamiast 

11,25 w przypadku dawki 4,5 meg), co najprawdopodobniej zwiqzane jest z indywidualnymi wtasciwosciami 
klinicznymi tego leku. PrzyjQte wartosci znajdujq potwierdzenie w porownaniu cen uzyskanych w wyniku 

kalkulacji z cenami zawartymi Obwieszczeniu Ministra Zdrowia [4], 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii. LiczbQ rocznych pacjentoterapii dla 

kazdego roku horyzontu analizy wyznaczono w oparciu o analizQ prognostycznq danych NFZ dotyczqcych liczby 
zrefundowanych opakowan jednostkowych produktow leczniczych z grup limitowych 198.0 i 201.2 (Komunikaty 

DGL [15-40; 62-69]) oraz dostarczone przez WnioskodawcQ dane IMS Medical Index [70, 71] (dost^pnych 
w dotqezonym do analizy kalkulatorze - plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm), na podstawie ktorych dokonano 
podziatu sprzedazy ze wzgl^du na omawiane wskazanie (POChP) oraz w obr^bie wskazania, na rynek terapii 

skojarzonej LABA+ LAMA. 

W analizie przyjQto, ze roczna liczba DDD okreslajqca stopieh refundacji w terapii skojarzonej oraz stanowiqea 

czqsc wspolnq sprzedazy wziewnych lekow P2-adrenergicznych o dtugim dziataniu oraz wziewnych lekow 
antycholinergicznych o dtugim dziataniu pozostanie na takim samym poziomie niezaleznie od przyjQtego 

scenariusza. Oznacza to, ze wprowadzenie refundacji wnioskowanego produktu leczniczego spowoduje 
jednoczesny spadek sprzedazy preparatow z grupy LABA jak i LAMA o identycznq wartosc (w liczbie DDD). 

Ponizszy rysunek stanowi zarys analizowanego rynku w porownywanych scenariuszach sytuacyjnych. 

Rysunek 1. Rynek terapii skojarzonej - scenariusz istniejqcy i nowy 

Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

TERAPIA 

TERAPIA SKOJARZONA 
LAMA LABA LAMA LABA 

SKOJARZONA 
SPIOLTO , 

RESPIMAT 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft* Office Excel* 2013, ktory jako aplikacja 
elektroniczna zostat dotqezony do wniosku o obj^cie refundacji oraz ustalenie urz^dowej ceny zbytu dla 

produktu leczniczego Spiolto* Respimat*. W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczeh w postaci 
zaokriglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie stosowano zaokrigleh. 

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq spetniac analizy uwzglqdnione we wnioskach 

o objqcie refundacjq i ustalenie urzqdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzqdowej ceny zbytu leku, srodka 
spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majq odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzqdzeniem w sprawie wymagah minimalnych) [3] 
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oraz zgodnie z Wytycznymi HTA [1], W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegotowy opis metodyki 

przeprowadzenia analizy wptywu na budzet. 

1.4.1. Populacja 

PopulacjQ docelowq w analizie stanowiq dorosli pacjenci z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc, stosujqcy 
podtrzymujqce leczenie rozszerzajqce oskrzela. Populacja docelowa wskazana we wniosku jest w petni zgodna ze 

wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Spiolto' Respimat* zawartym w charakterystyce produktu 
leczniczego [5], 

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w ponizszych podrozdziatach. 

1.4.1.1. Liczebnosc populacji wedtug zarejestrowanych wskazah 

Produkt leczniczy Spiolto® Respimat® jest wskazany jako lek rozszerzajqcy oskrzela w leczeniu podtrzymujqcym 
pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) [5], Stosowanie produktu Spiolto® Respimat® u dzieci 

i mtodziezy (ponizej 18 r. z.) nie jest wskazane [5], 

Oceny epidemiologiczne czqstosci wystqpowania przewlektej choroby obturacyjnej ptuc rozniq siq w zaleznosci 
od zastosowanych metod badania i charakterystyki badanej populacji [13], W Polsce nie przeprowadzono 

badania epidemiologicznego obejmujqcego reprezentatywnq probq catej populacji kraju [54], W ponizszej tabeli 
przedstawiono odnalezione badania czqstkowe. 

Tabela 2. Przeglqd wskaznikow rozpowszechnienia POChP w polskiej populacji 

Charakterystyka ogolna Liczebnosc populacji 
Rozpowszechnienia II 

Zrodto populacji wtqczonej do 
badania badanej w populacji 

>18 r.z. 
w populacji 

>40 r.z. 

Osoby zarejestrowane 
w poradni podstawowej opieki 
zdrowotnej Gorniczego Zespotu 

Lecznictwa Ambulatoryjnego 
Fundacji „Unia Bracka" - 

1 026 dorostych (535 
kobiet, 491 mqzczyzn), 
odsetek osob palqcych: 

33,4% 

6,04% 8,1% Siatkowska 2010 [6] 

Przychodni „Miechowice" 
w dzielnicy Bytomia 

Osoby zarejestrowane w NZOZ 
Medicar Sierpc (2 250 
mieszkahcow Sierpca 

i sqsiadujqcej wsi) 

1 960 odsetek osob 
palqcych: 23,3 % kobiet 

i 39,4% mqzczyzn 
- 

9,34% 
(kobiety 7,1%, 

mqzczyzni 
12,8%) 

Bednarek 2008 [7], 
Maciejewski 2008 [11] 

22,1% 
526 (260 kobiet, 266 (kobiety Buist 2007 [10], 

Mieszkahcy Krakowa mqzczyzn) odsetek - 16,6%, Nizankowska- 
osob palqcych: 29,1% mqzczyzni 

27,7%) 
Mogilnicka 2007 [8] 

91 859 (odsetek kobiet 
Osoby doroste z catej Polski 42,1%); odsetek osob 

palqcych: 63% 
19,92% " Zielinski 2005 [57] 

Mieszkahcy Warszawy 676 (w wieku 41-72 lat) - 10,7% Piywaczewski 2003 [9] 

320 kobiet, 239 
Mieszkahcy Zabrza w wieku 19- 

69 lat 
mqzczyzn; odsetek 
osob palqcych: 23% 

kobiet, 40% mqzczyzn 

10,20% - Niepsuj 2002 [58] 
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Na podstawie powyzszego opracowania mozna zauwazyc, ze najczQsciej badanq populacjQ stanowita grupa osob 

powyzej 40 roku zycia. Koncentracja na populacji powyzej 40 roku zycia wynika z faktu, ze POChP wystQpuje 
przede wszystkim w tej grupie wiekowej. Potwierdzenie, ze dolna granica wieku osob, u ktorych poszukuje siQ 

choroby zostata ustalona na 40 lat odnaleziono w publikacji Zielihski 2009 [56] oraz w Zaleceniach Polskiego 
Towarzystwa Chorob Ptuc rozpoznawania i leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) [13], 

W zwiqzku z wyraznym podziatem na dwie populacje analizowane w ramach polskich badah epidemiologicznych 
przeprowadzono dwa oszacowania liczebnosci populacji docelowej: 

• w oparciu o badania analizujqce populacjQ powyzej 40 roku zycia; 

• w oparciu o badania analizujqce populacjQ dorostych (powyzej 18 roku zycia). 

W wariancie bazujqcym na badaniach analizujqcych populacji powyzej 40 roku zycia liczebnosc chorych na 

POChP oszacowano jako iloczyn chorobowosci (wyznaczonej jako srednia z odsetkow 8,1%, 9,34% i 10,7% 
odnalezionych w publikacjach [6, 7, 9]) oraz liczebnosci populacji, ktorej dotyczy chorobowosc (w oparciu 

o prognozy Gtownego Urz^du Statystycznego [12]). W kalkulacjach wykorzystano dane najbardziej wiarygodne 
[6, 7, 9], Nie rozwazano wartosci zdecydowanie odstajqcej od innych odnalezionych danych epidemiologicznych 

[10, 8], 

W wariancie bazujqcym na badaniach analizujqcych populacji dorostych (powyzej 18 roku zycia) liczebnosc 
chorych na POChP oszacowano jako iloczyn chorobowosci (wyznaczonej jako srednia z odsetkow 6,04% i 10,2% 

odnalezionych w publikacjach [6, 58]) oraz liczebnosci populacji, ktorej dotyczy chorobowosc (w oparciu 
o prognozy Gtownego Urz^du Statystycznego [12]). Nie rozwazano wartosci zdecydowanie odstajqcej od innych 

odnalezionych danych epidemiologicznych [57], 

Szczegoty obliczeh zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 

Tabela 3. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych na POChP wedtug danych epidemiologicznych 

Wariant Etap wyznaczania liczebnosci 
Zastosowana w analizie wartosc 

oszacowania 2015 rok 2016 rok 2017 rok 2018 rok 
Chorobowosc 
(srednia z odsetkow 8,1%, 9,34% 9,38% 
i 10,7% [6, 7, 9])  
Liczebnosc populacji Polski w wieku 
>40 lat 19 109 075 19 335 179 19 555 977 19 778 873 

Wariant 
bazujqcv 
na badaniach 
analizujqcych 
populacji 
40+ 

(dane GUS [12]) 
Liczba chorych 
(iloczyn chorobowosci oraz liczby 1792 431 1813 640 1834 351 1855 258 
osob w danym wieku) 
Chorobowosc 
(srednia z odsetkow 6,04% i 10,2%) 8,12% 
[6, 58])  
Liczebnosc populacji Polski w wieku 
>18 lat 31 542 693 31 535 455 31515 226 31490 345 

Wariant 
bazujqcy 
na badaniach 
analizujqcych 
populacji 
18+ 

(dane GUS [12]) 
Liczba chorych 
(iloczyn chorobowosci oraz liczby 2 561 267 2 560 679 2 559 036 2 557 016 
osob w danym wieku) 

Liczby chorych na POChP w Polsce oszacowano na ok. 1,8 mln osob w populacji powyzej 40 roku zycia i okoto 
2,6 mln w populacji dorostych. Zgodnie z danymi Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 tylko 1/3 

sposrod tej liczby chorych jest zdiagnozowana [42], a zatem liczba pacjentow z rozpoznanym POChP wynosi okoto 
600 tys. osob w populacji powyzej 40 roku zycia i okoto 850 tys. osob w populacji dorostych. 
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Tabela 4. Wyniki oszacowania liczebnosci populacji chorych z rozpoznanym POChP 

Zastosowana w analizie wartosc 
2015 rok 2016 rok 2017 rok 2018 rok 

Liczba chorych w populacji powyzej 40 roku zycia 597 477 604 547 611 450 618 419 

Liczba chorych w populacji dorosiych 853 756 853 560 853 012 852 339 

Standardy leczenia POChP w Polsce sq precyzowane przez ekspertow PTChP i uwzglQdniajq polskq specyfikQ oraz 

dostQpnosc do roznych form leczenia. Zgodnie z Zaleceniami Polskiego Towarzystwa Chorob Ptuc dotyczqcymi 
rozpoznawania i leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc [13] w wyborze leczenia farmakologicznego 

nalezy uwzglQdniac dwa kryteria: aktualny stopieh odczuwanej dusznosci lub innych objawow POChP (stopieh 
obturacji oskrzeli) oraz ryzyko wystqpienia zaostrzenia choroby. Wymienione kryteria pozwalajq podzielic 

chorych na cztery kategorie POChP: A, B, C, D. Poczqwszy od kategorii B leczenie objawowe powinno bye 
regularne, a skojarzenie LAMA + LABA stanowi terapiQ drugiego wyboru. W oparciu o powyzsze zalecenia 

przyjQto, ze stosowanie wnioskowanej technologii LAMA/LABA w leczeniu podtrzymujqcym jest wtasciwe 
u dorostych pacjentow w nastqpujqcych kategoriach zaawansowania POChP: B, C i D. W ponizszej tabeli 
przedstawiono odnalezione polskie badania epidemiologiczne dotyczqce rozpowszechnienia poszczegolnych 

stopni ciqzkosci choroby. 

Tabela 5. Przeglqd wskaznikow rozpowszechnienia poszczegolnych kategorii zaawansowania POChP 

Charakterystyka ogolna populacji Liczebnosc Zastosowana Rozpowszechnienia 
poszczegolnych 
stopni/kategorii 

Zrodto wtqczonej do badania populacji badanej klasyfikacja 

Ogolnopolska proba. 
zdiagnozowanych na POChP (53,68% 

to pacjenci ambulatoryjnej opieki 
zdrowotnej, 46,32% to pacjenci 

poradni pulmonologicznych), byli lub 

2 967 dorostych 
(33,98 % kobiet), 
odsetek palaczy GOLD 2013 

A - 52,67%, 
B - 10,72%, 
C - 16,16%, 

Kuprys- 
Lipihska 2014 

[59] obecni palacze, leczeni 
ambulatoryjnie, powyzej 35. roku 

aktualnych 55,48% D - 20,45% 

zycia 

Ogolnopolska proba. 315 dorostych A - 19,04% 
Grzelewska- 
Rzymowska 
2014 [60] 

zdiagnozowanych na POChP od 
przynajmniej dwoch lat, co najmniej 

(31,4% kobiet) 
odsetek palaczy GOLD 2011 

B - 20,00% 

C - 7,62% 
10 paczkolat, wiek badanych 50-81 aktualnych 45,7%) D - 53,33% 

Ogolnopolska proba 
zdiagnozowanych na POChP, dorosli 2 271 dorostych A - 30,3% 

powyzej 40. roku zycia, do badah nie (35,8% kobiet). GOLD 2011 
B - 17,7% Wesofowski 

wtqezono pacjentow regularnie odsetek palaczy C - 11,3% 2014 [61] 
przyjmujqcych leczenie typu 

SAMA/LAMA 
91,9% D - 40,7% 

Mieszkahcy Sierpca i okolic powyzej 
40. roku zycia 

1 960 dorostych, (1 
196 kobiet i 764 

mqzczyzn), w tym 
183 

zdiagnozowanych 
na POChP 

GOLD 2006 

Sposrod 183 chorych: 
I - 30,6% 

II - 51,4% 
III - 15,3% 
IV - 2,7% 

Bednarek 
2008 [7] 

Osoby zarejestrowane w poradni 
podstawowej opieki zdrowotnej 
Gorniczego Zespotu Lecznictwa 

Ambulatoryjnego Fundacji „Unia 
Bracka" - Przychodni „Miechowice" 

w dzielnicy Bytomia 

1 026 dorostych 
(535 kobiet, 491 

mqzczyzn), odsetek 
osob palqcych: 

33,4% 

GOLD 2006 

Sposrod 62 chorych: 
I - 61,3% 
II - 35,5% 
III - 3,2% 

IV - 0% 

Siatkowska 
2010 [6] 
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Charakterystyka ogolna populacji 
.vtqczonej do badania 

Liczebnosc 
populacji badanej 

Zastosowana 
klasyfikacja 

Rozpowszechnienie 
poszczegolnych 
stopni/kategorii 

Zrodfo 

Mi^dzynarodowa populacja (m.in. 
mieszkancy Krakowa i okolic) 

526 (Krakow): 
266 m^zczyzn, 260 

kobiet 
GOLD 2006 

Sposrod 116 chorych: 
I - 50,7% 
11-40,7% 

lll-IV - 8,6% 

Buist 2007 
[10], 

Nizankowska 
-Mogilnicka 

2007[8] 

Badania zawarte w powyzszym zestawieniu wskazujg, ze tqczna liczba pacjentow z kategoriami B, C i D 
(klasyfikacje GOLD 2013 i GOLD 2011) w populacji chorych na POChP (w wieku >40 lat) stanowi od 47,33% [59] 

do 80,95% [60], Z uwagi na ograniczonq mozliwosc znalezienia odpowiedniosci mi^dzy poprzedniq 
a obowiqzujqcq klasyfikacjq, wyniki badah z podziatem na stopnie POChP wedtug GOLD 2006 nie zostaty 

uwzglQdnione w dalszych kalkulacjach. LiczbQ chorych, u ktorych wnioskowany preparat moze bye zastosowany 
wyznaczono w oparciu o sredniq arytmetycznq z odnalezionych odsetkow 47,33% [59], 69,7% [61] i 89,96% [60] 

rownq 65,99%. 

Tabela 6. Liczba chorych z POChP, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Parametr 
Zastosowana w analizie wartosc 

2015 rok 2016 rok 2017 rok 2018 rok fj 
Liczba chorych w populacji powyzej 40 roku zycia 394 295 398 960 403 516 408 116 

Dokonane w powyzszym rozdziale oszacowania zbiezne sq ze stanowiskiem prof, dr hab. n. med. Ryszardy 
Chazan. W opinii Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie chorob ptuc okoto 1,2-1,5 mln osob w Polsce cierpi 

z powodu klinicznie wyrazonych objawow POChP, z czego okoto 1/3 jest zdiagnozowana (okoto 600 tysi^cy 
pacjentow z rozpoznanym POChP w stadium uzasadniajgeym wtqezenie terapii podtrzymujqcej), natomiast liczba 

pacjentow regularnie przyjmujqcych leki rozszerzajqce oskrzela w monoterapii lub w terapii skojarzonej wynosi 
okoto 300 tysiQcy [43], 

Nalezy zauwazyc, ze wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet wskazujq na oszcz^dnosci wynikajqee 
z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto' Respimat*, w zwiqzku z czym ewentualne 

niedoszacowanie liczebnosc! populacji nie stwarza niebezpieczehstwa niedoszacowania dodatkowych naktadow 
finansowych ptatnika publicznego. 

1.4.1.2. Liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek (populacja docelowa) 

Wnioskowane wskazanie jest w petni zgodne ze wskazaniem dla produktu leczniczego Spiolto® Respimat® 

w zwiqzku z czym liczebnosc populacji, ktorej dotyczy wniosek jest rowna liczebnosc! populacji dorostych 
z rozpoznanym POChP, u ktorych uzasadnione jest wtgezenie terapii podtrzymujqcej (patrz Tabela 6). Nalezy 
jednak zaznaczyc, iz rzeczywistq liczbq pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze zostac zastosowana 

stanowiq pacjenci z POChP dotychczas stosujqcy w leczeniu podtrzymujqcym terapie skojarzone LAMA+LABA 
(z dwoch osobnych inhalatorow). 

Wedtug aktualnych wytycznych klinicznych PTChP 2014 [13] zaleznie od kategorii zaawansowania choroby 
zalecanejest stosowanie jednego preparatu (np. monoterapia LABA czy LAMA) lub kombinacji lekow z roznych 

grup (np. terapia skojarzona wGKS+LABA, LAMA i LABA). Wybor leku uwarunkowany jest decyzjq lekarza 
i preferencjami chorego. W zwiqzku z powyzszym trudno oszacowac jaki odsetek pacjentow bqdzie stosowat 

tqcznie lek z grupy LAMA i lek z grupy LABA. 

Ze wzglqdu na indywidualny dobor terapii czy tez zmiany zaawansowania choroby dokonanie dalszych oszacowah 

w oparciu o przedstawione dane epidemiologiczne wydaje siq bye mato wiarygodne. Z kolei dane NFZ dotyczqce 
wielkosci sprzedazy lekow LABA, z wykorzystaniem pewnych przeliczeh, pozwalajq na przeprowadzenie 
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oszacowan epidemiologicznych, tj. na podstawie liczby zrefundowanych opakowan produktow leczniczych 

mozliwe jest wyznaczenie liczby pacjentow stosujqcych rozwazane produkty lecznicze. Sq rowniez najlepszymi 
dostQpnymi danymi w zakresie informacji o liczbie zrefundowanych opakowan produktow leczniczych w Polsce 

i dotyczq rzeczywistych warunkow stosowania lekow. 

Powyzsza dyskusja wskazuje, ze zastosowanie danych sprzedazowych dla celow analizy wptywu na budzet, ktora 

ma oszacowac inkrementalne wydatki zwiqzane z refundacjq nowej interwencji, jest odpowiednie dla 
analizowanego problemu. 

Z uwagi na szeroki dostQp pacjentow z populacji docelowej do jednosktadnikowych produktow LABA (Atimos®, 
Foradil®, Foramed®, Forastmin®, Formoterol® Easyhaler®, Oxis® Turbuhaler®, Oxodil PPH®, Zafiron®, Onbrez® 

Breezhaler®, Pulmoterol®, Pulverin®, Serevent®, Serevent® Dysk®) oraz LAMA (Seebri® Breezhaler®, Sprivia®, 
Sprivia® Respimat®) mozna przypuszczac, ze produkt leczniczy Spiolto® Respimat® b^dzie stosowany w populacji 

znacznie mniejszej niz populacja obejmujqca wszystkich pacjentow leczonych z udziatem terapii skojarzonej 
wziewnych lekow beta-2-adrenergicznych o dtugim dziataniu z wziewnymi lekami antycholinergicznymi o dtugim 

dziataniu. 

Na podstawie prognozowanej rocznej liczby zuzytych DDD refundowanych produktow leczniczych z grupy 
limitowej 198.0 i otrzymanych od Wnioskodawcy danych IMS Medical Index [70, 71] w kolejnych latach horyzontu 

czasowego oszacowano populacji pacjentow z POChP, wymagajqcych leczenia podtrzymujqcego, stosujqcych 
dtugo dziatajqce pz-mimetyki w skojarzeniu z dtugo dziatajqcymi cholinolitykami (patrz rozdziat 1.4.10). 

UwzglQdniajqc prognozowanq w scenariuszu nowym sprzedaz produktu leczniczego Spiolto® Respimat® 
(szczegoty w rozdziale 1.4.10) obliczono prawdopodobnq liczbQ pacjentow, ktorzy b^dq stosowac ten lek po 

umieszczeniu go na liscie lekow refundowanych. W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane liczby pacjentow 
stosujqcych refundowane leki z grupy 198.0 w skojarzeniu z lekami z grupy 201.2 w scenariuszu istniejqcym oraz 

wnioskowany lek w scenariuszu nowym. 

Tabela 7. Wielkosc populacji stosujqcej terapicj LAMA+LABA oraz populacji pacjentow, u ktorych 

wnioskowana technologia zostanie zastosowana* 

Terapia 1 rok II rok III rok 

Leczenie podtrzymujqce z udziatem terapii skojarzonej LAMA i LABA" ■■ 
Terapia z udziatem leku Spiolto* Respimat* 
(przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 
o obj^ciu refundacjg) 

'tabela przedstawia wyniki obliczeri wtasnych przeprowadzonych w oparciu o dane NFZ [15-40, 62-69] oraz dane IMS Medical Index [70]; 
Szczegoty obliczeri przedstawiono w skoroszycie kalkulacyjnym BIA_Spiolto_Respimat.xlsm. Wartosci przedstawiono w postaci liczby 
rocznych pacjentoterapii (1 roczna pacjentoterapia rownoznaczna jest z terapiq jednego pacjenta trwajqcq jeden rok); 
"liczba rocznych pacjentoterapii z udziatem TIO+FOR, TIO+IND, TIO+SAL, GLY+FOR, GLY+IND, GLY+SAL (stosowanych z oddzielnych 
inhalatorow) oraz TIO/OLO. 

Na podstawie przeprowadzonych oszacowan mozna stwierdzic, ze po wprowadzeniu produktu leczniczego 

Spiolto Respimat" do refundacji, grupa pacjentow stosujqcych tiotropium i olodaterol w jednym inhalatorze 
b^dzie stanowic mniej niz 10% populacji pacjentow z POChP leczonych za pomocq LAMA+LABA. Pewna czqsc 

pacjentow b^dzie sktonna zamienic stosowane leczenie na terapiQ z udziatem produktu leczniczego Spiolto* 
Respimat* kierujqc siQ m.in. preferencjami odnosnie substancji czynnej bqdz dotyczqcymi sposobu podawania 

leku (tatwosc i wygoda zastosowania jednego inhalatora). 

1.4.1.3. Liczebnosc populacji obecnie stosujqcej produkt leczniczy Spiolto® 

Respimat® we wnioskowanym wskazaniu 

Oszacowanie liczebnosci populacji obecnie stosujqcej wnioskowany produkt leczniczy Spiolto® Respimat® 

przeprowadzono w oparciu o informacje uzyskane od firmy Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. Na podstawie danych 
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podmiotu odpowiedzialnego liczba sprzedanych opakowan produktu leczniczego Spiolto® Respimat® wynosi 0, 

a zatem liczba pacjentow stosujqcych obecnie ww. preparat jest rowna 0. 

Tabela 8. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Parametr Wartosc 

Liczebnosc pacjentow, u ktorych 
wnioskowana technologia jest obecnie 0 
stosowana 

1.4.1.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

• obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana; 

• docelowej, wskazanej we wniosku; 

• w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

Tabela 9. Zestawienie oszacowah liczebnosci populacji 

Stan aktualny 
(rok 2015) 

1 rok II rok III rok 
Wariant refundacji refundacji refundacji 

(rok 2016) (rok 2017) (rok 2018) 9 
Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana 

394 295 398 960 403 516 408 116 

Populacja docelowa wskazana we wniosku 

Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia jest obecnie stosowana  
Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana 
technologia zostanie zastosowana** 

' przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii; 
"przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq. 

1.4.2. Perspektywa 

AnalizQ wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowiqzanego do finansowania 

swiadczeh publicznych ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

W zwiqzku ze wspotptaceniem pacjenta (swiadczeniobiorcy) za leki ujQte w analizie, przeprowadzono rowniez 
obliczenia z perspektywy pacjenta. 

1.4.3. Horyzont czasowy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszq spetniac analizy FITA oszacowania powinny bye dokonywane 
„w horyzoncie wtasciwym dla analizy wptywu na budzet", czyli w perspektywie czasowej obejmujqcej 

przewidywany przedziat czasowy wystarczajqcy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata [3], 
Wytyczne HTA [1] wskazujq na „kilka lat nastQpujqcych po wprowadzeniu nowej technologii" („zazwyczaj 

stosowany jest przedziat czasowy wystarczajqcy do ustalenia rownowagi na rynku lub obejmujqcy co najmniej 
pierwsze 2 lata od daty rozpoczQcia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych"). 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, obejmujqcego lata 2016 - 
2018. PrzyjQcie powyzszego horyzontu czasowego zwiqzane jest z proponowanym terminem rozpoczQcia 

refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® (wrzesieh 2016 r.). Z uwagi na brak jakichkolwiek danych 
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swiadczqcych o czasie wystarczajqcym do ustalenia rownowagi na rynku oraz mozliwosci wprowadzenia 

potencjalnej konkurencji dla wnioskowanego leku czy tez zmiany cen uwzglQdnionych w analizie lekow 
modelowanie dla dtuzszego horyzontu cechowatoby sIq duzq niepewnosciq wynikow. Zatozono, ze przyjQty 

horyzont b^dzie wystarczajqcy do okreslenia zachowania sIq rynku po wprowadzeniu refundacji wnioskowanego 
produktu leczniczego. 

1.4.4. Porownywane scenariusze 

W wariancie podstawowym analizy wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu 

refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• scenariusza Jstniejqcego", zaktadajqcego brak refundacji Spiolto' Respimat*; 

• scenariusza „nowego"/ w ktorym Spiolto* Respimat' zostanie objQty refundacjq. 

1.4.5. Forma przedstawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki ptatnika 

publicznego i pacjenta wynikajqcy z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto* Respimat* we 
wskazaniu POChP. Zgodnie z Wytycznymi HTA dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego 

przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postaci rocznych pacjentoterapii. 

Wynikiem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie kosztow rocznych (dla kazdego roku horyzontu czasowego 

analizy) refundacji lekow z grupy LAMA stosowanych tqcznie z lekami z grupy LABA w scenariuszu istniejqcym 
oraz scenariuszu nowym wraz z wyszczegolnieniem sktadowej stanowiqcej wydatki na wnioskowany preparat, 

a takze wyznaczenie kosztu inkrementalnego, tj. kosztu obliczonego jako roznicQ pomi^dzy kosztem scenariusza 
nowego i kosztem scenariusza istniejqcego dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy. 

Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz 
Zdrowia). Ze wzgl^du na wspotptacenie pacjenta, wykupujqcego lek na podstawie otrzymanej recepty, 

przedstawiono rowniez wydatki z perspektywy swiadczeniobiorcy. 

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - 

scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjQte dla scenariusza minimalnego i maksymalnego 
zaprezentowano w rozdziale 1.5.2.1 

1.4.6. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 
analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest 

wymagane [1], 

1.4.7. Wspotczynnik compliance 

W niniejszej analizie oszacowania dotyczqce zuzycia zasobow oparto na danych o ilosci zrefundowanych 

opakowah jednostkowych produktow refundowanych (dane publikowane przez NFZ), co pozwolito na okreslenie 
rzeczywistego zuzycia zasobow w populacji docelowej bez koniecznosci wprowadzenia do obliczeh 

wspotczynnika compliance (wyrazajqcego stopieh stosowania siQ pacjentow do wskazah terapii). 
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1.4.8. Koszty 

W celu obliczenia uwzglQdnionych w analizie kosztow, przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi 
zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywQ pacjenta ze wzgl^du na wspotptacenie ubezpieczonego. 

W modelu uwzglQdniono nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• Koszty leczenia z udziatem produktu leczniczego Spiolto* Respimat* (tiotropium/olodaterol w jednym 
inhalatorze); 

• Koszty leczenia skojarzonego z udziatem lekow z grupy LABA: formoterol (Atimos*, Foradil*, Foramed*, 
Forastmin", Formoterol* Easyhaler", Oxis* Turbuhaler*, Oxodil PPFI*, Zafiron*), indakaterol (Onbrez* 

Breezhaler*), salmeterol (Pulmoterol*, Pulverin*, Serevent*, Serevent* Dysk*) i lekow z grupy LAMA: 
glikopironium (Seebri* Breezhaler*), tiotropium (Sprivia*, Sprivia* Respimat*) stosowanych z osobnych 

inhalatorow. 

Koszty produktow leczniczych z grupy limitowej 198.0 i 201.2 zostaty zaczerpniQte z Obwieszczenia Ministra 

Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 r. [4] i przedstawiajq stan na 1 stycznia 2016 roku. 

Aktualny stan finansowania rozwazanych w analizie produktow leczniczych zamieszczono w zatqczniku 
(rozdziat 2.2). 

1.4.8.1. Koszty terapii skojarzonej LAMA+LABA (scenariusz istniejqcy, 
scenariusz nowy) 

Koszty produktow leczniczych z grupy LABA 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy LABA stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 
docelowej (pacjenci z POChP), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy limitowej 198.0, 

Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dfugim dziataniu - produktyjednoskfadnikowe. W celu wyznaczenia kosztow 
terapii z udziatem ww. lekow postuzono siQ, obliczonym osobno dla kazdej substancji czynnej srednim kosztem 

za ODD (okreslonym na podstawie listy WHO [14]) wazonym udziatami w liczbie zrefundowanych ODD w tqcznej 
refundacji w terapii skojarzonej w stanie aktualnym. Zastosowano przy tym prognozy sprzedazy na 2015 rok 

oszacowane na podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowah jednostkowych wziewnych lekow P2- 
adrenergicznych o dtugim dziataniu zamieszczonych w zatqcznikach do Komunikatow DGL opublikowanych na 

stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia [15-40; 62-69], 

W przypadku produktu leczniczego Oxis® Turbuhaler® przyj^to, ze w opakowaniu znajduje siQ wiQcej ODD niz 
wynika to z kalkulacji (30 zamiast 22,5 w przypadku dawki 9 meg oraz 15 zamiast 11,25 w przypadku dawki 4,5 

meg), co zwiqzane jest z indywidualnymi wtasciwosciami klinicznymi tego leku. PrzyjQte wartosci sq zgodne 

z limitowymi dobowymi dawkami stosowanymi podczas wyznaczania ceny detalicznej na Obwieszczeniu Ministra 
Zdrowia [4], 

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty produktow leczniczych zawierajqcych formoterol, salmeterol 

i indakaterol. Szczegotowe kalkulacje kosztu jednostkowego znajdujq siQ w kalkulatorze dotqezonym do analizy 
(plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 
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Tabela 10. Koszty jednostkowe lekow z grupy LABA 

< 
Produkt leczniczy ODD 

Liczba 
ODD 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

opakowah 
wterapii 

skojarzonej 
w POChP** 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

< —1 [meg] w 
opak. 

persp. 
NFZ 

persp. 
pacjenta 

persp. persp. 
NFZ pacjenta 

Atimos 24 60 1,80 0,20 
Foradil 24 30 1,80 0,52 
Foramed 24 30 1,80 0,18 
Forastmin 24 30 1,80 0,19 

"o Formoterol Easyhaler 24 60 1,80 0,12 
Oxis Turbuhaler, 4,5 pg/ 
dawk^ (60 daw.) 

OJ 4^ o 18 15 1,69 1,02 1,80 0,19 E i_ Oxis Turbuhaler, 9 pg/dawk^ 
(60 daw.) 

o u. 18 30 1,68 0,11 

Oxodil PPFI (60 kaps.) 24 30 1,80 0,22 
Oxodil PPFI (120 szt). 24 60 1,80 0,11 
Zafiron (120 kaps.) 24 60 1,80 0,11 
Zafiron (60 kaps.) 24 30 1,80 0,22 

Onbrez Breezhaler, 150 pg 
(30 kaps.) 

o 
OJ 
ID 

150 30 1,34 2,41 
1,34 0,70 

ID Onbrez Breezhaler, 300 pg 
(30 kaps.) 

■c c 150 60 1,34 0,61 

Pulmoterol (60 kaps.) 100 30 1,80 0,23 

"o Pulmoterol (90 kaps.) 100 45 1,80 0,18 
(U 
OJ 
E 

Pulmoterol (120 szt.) 100 60 1,80 0,13 
1,80 0,25 

Pulveril 100 30 1,80 0,34 
ID Ul Serevent 100 30 1,80 0,70 

Serevent Dysk 100 30 1,80 0,76 
'obliczenia wtasne na podstawie OhwieszczenioMinistraZdrowia [4] oraz listy WHO [14]; 
"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [15-40; 62-69] oraz danych IMS Medical Index [70, 71] - wartosci dla roku 2015 (stan aktualny). 

Koszty produktow leczniczych z grupy LAMA 

W niniejszej analizie uwzglQdniono koszty lekow z grupy LAMA stosowanych w leczeniu pacjentow z populacji 

docelowej (pacjenci z POChP), tj. koszty produktow leczniczych refundowanych w ramach grupy limitowej 201.2, 
Wziewne leki antycholinergiczne o dfugim dziafaniu - produkty jednoskfadnikowe. 

Tabela 11. Koszty lekow z grupy LAMA 

Produkt leczniczy Limit finansowania 
Koszt jednostkowy opakowania 

persp. NFZ persp. pacjenta 

Seebri Breezhaler 136,41 95,49 40,92 
Spiriva (poziom odptatnosci 30%) 140,62 98,43 42,19 
Spiriva (poziom odptatnosci ryczatt) 140,62 137,42 3,20 
Spiriva (+FlandiFlaler) 140,62 98,43 47,81 (poziom odptatnosci 30%) 
Spiriva (+FlandiFlaler) 
(poziom odptatnosci ryczatt) 140,62 137,42 8,82 

Spiriva Respimat 140,62 98,43 46,68 
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Biorqc pod uwagQ cenQ hurtowq za DDD oraz dane o liczbie zrefundowanych opakowan produktu leczniczego 

Seebri® Breezhaler® w pazdzierniku 2015 r. [69] uwzglQdniono zmianQ podstawy limitu w grupie limitowej 201.2. 
Zgodnie z art. 15 ust. 4 Ustawy o refundacji [2] zatozono, ze poczqwszy od marca 2016 r. podstawy limitu stanowic 

b^dzie lek Seebri® Breezhaler®. Nowe koszty lekow, b^dqce konsekwencjq zmianq podstawy limitu finansowania, 
przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 12. Koszty lekow z grupy LAMA (stan od marca 2016 r.) 

Produkt leczniczy Limit finansowania 
Koszt jednostkowy opakowania 

persp. NFZ persp. pacjenta 

Seebri Breezhaler 136,20 95,34 40,86 
Spiriva (poziom odptatnosci 30%) 136,20 95,34 45,07 
Spiriva (poziom odptatnosci ryczatt) 136,20 133,00 7,41 
Spiriva (+HandiHaler) 136,20 95,34 50,69 
(poziom odptatnosci 30%) 
Spiriva (+HandiHaler) 
(poziom odptatnosci ryczatt) 136,20 133,00 13,03 

Spiriva Respimat 136,20 95,34 49,56 

W celu wyznaczenia kosztow terapii z udziatem ww. lekow postuzono siQ, obliczonym osobno dla kazdej 
substancji czynnej srednim kosztem za DDD (okreslonym na podstawie listy WHO [14]) wazonym udziatami 

w liczbie zrefundowanych DDD wtqcznej refundacji w stanie aktualnym. Zastosowano przy tym prognozy 
sprzedazy na 2015 rok oszacowane na podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych 

wziewnych lekow antycholinergicznych o dtugim dziataniu zamieszczone w zatqcznikach do Komunikatow DGL 
opublikowanych na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia [15-40; 62-69], 

W przypadku produktu leczniczego Spiriva®, ktoryjest refundowany przy dwoch poziomach odptatnosci (ryczatt, 
30% do wysokosci limitu finansowania) w zaleznosci od wskazah klinicznych do stosowania leku uwzglQdniono 

dodatkowo udziat liczby opakowan w zaleznosci od kategorii odptatnosci swiadczeniobiorcy (wyznaczony na 
podstawie danych NFZ dotyczqcych liczby zrefundowanych opakowan oraz kwoty refundacji tych opakowan 

w 2014 roku [38] oraz danych na temat kwoty refundacji za opakowanie jednostkowe zgodnie z Obwieszczeniami 
Ministra Zdrowia z 2014 roku [46-50]). 

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty produktow leczniczych zawierajqcych glikopironium oraz tiotropium. 
Szczegotowe kalkulacje kosztu jednostkowego znajdujq siQ w kalkulatorze dotqczonym do analizy (plik 
BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 

Tabela 13. Koszty jednostkowe lekow z grupy LAMA 

Liczba Koszt jednostkowy* Sredni wazony koszt jednostkowy DDD ^ Produkt DDD   Udziaty   
< leczniczy lmC8 w persp. NFZ persp. pacjenta opak." persp. NFZ persp. pacjenta 

' opak. do 03. od 03. do 03. od 03. do 03. od 03. do 03. od 03. 
2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016 

E 

o Seebri .h „ , , 44 30 3,18 3,18 1,36 1,36 100% 3,18 3,18 1,36 1,36 
Q. Breezhaler o £ 
5 
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< 
§ 
< 

Produkt 
leczniczy 

DDD 
[meg 

Liczba 
DDD 

w 
opak. 

Koszt jednostkowy* 

persp. NFZ persp. pacjenta 
do 03. 
2016 

od 03. 
2016 

do 03. 
2016 

od 03. 
2016 

Udziafy 
opak." 

Sredni wazony koszt jednostkowy 

persp. NFZ persp. pacjenta 
do 03. 
2016 

od 03. 
2016 

do 03. 
2016 

od 03. 
2016 

Spiriva 
(poziom 
odptatnosci 
30%) 

Spiriva 
(poziom 
odptatnosci 

g ryczatt) 
~ Spiriva 
2 (+Handihaler) +■» 
.2 (poziom 

odptatnosci 
30%)  

Spiriva 
Respimat 

18 30 3,28 3,18 1,41 1,50 25,83% 

18 30 4,58 4,43 0,11 0,25 60,59% 

18 30 3,28 3,18 1,59 1,69 3,66% 

18 30 3,28 3,18 1,56 1,65 4,03% 

4,14 4,01 0,57 0,69 

Spiriva 
(+Handihaler) 
(poziom 18 30 4,58 4,43 0,29 0,43 5,88% 
odptatnosci 
ryczatt) 

obliczenia wtasne na podstawie Ohwieszczenia Ministra Zdrowia [4] oraz listy WHO [14] - biorqc pod uwagq dostqpne dane sprzedazowe [69] 
zatozono, ze od marca 2016 r. nastqpi zmiana podstawy limitu w grupie 201.2; 

"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [15-40; 62-69] - wartosci dla roku 2015 (stan aktualny). W przypadku produktu leczniczego Spiriva® 
uwzglqdniono udziaty opakowari w zaleznosci od poziomu odptatnosci. Wykorzystano przy tym nastqpujqce formuty: 

• ilosc wydanych opakowari z odptatnosciq 30% = (tqczna kwota refundacji - kwota refundacji za opakowanie jednostkowe z odptatnosciq 
ryczattowq*ilosc wydanego leku)/ (kwota refundacji za opakowanie jednostkowe z odpfatnosciq 30% - kwota refundacji za opakowanie 
jednostkowe z odptatnosciq ryczattowq); 

• ilosc wydanych opakowari z odptatnosciq ryczattowq = ilosc wydanego leku - ilosc wydanych opakowari z odptatnosciq 30%. 
Szczegoty kalkulacji mozna odnalezc w pliku BIA_Spiolto_Respimat.xlsm. 

Koszty leczenia z udziatem terapii skojarzonej LAMA+LABA 

Produkt leczniczy Spiolto® Respimat® zawiera dwie substancje czynne: tiotropium z grupy LAMA i olodaterol 
z grupy LABA, w zwiqzku z czym jego koszt nalezy porownywac z kosztem innego potqezenia lekow z ww. grup. 

Ponizej zestawiono koszty jednostkowe dla poszczegolnych politerapii LABA+LAMA. 

Tabela 14. Koszty jednostkowe potqezeh LAMA+LABA 

Sredni koszt jednostkowy 
Rodzaj terapii skojarzonej persp. NFZ persp. pacjenta 

do 03.2016 od 03.2016 do 03.2016 od 03.2016 
LABA+LAMA 

TIO+FOR (tiotropium+formoterol) 5,94 5,81 0,75 0,88 

TIO+IND (tiotropium+indakterol) 5,48 5,35 1,26 1,39 

TIO+SAL (tiotropium+salmeterol) 5,95 5,81 0,81 0,94 

GLY+FOR (glikopironium+formoterol) 4,98 4,98 1,55 1,55 

GLY+IND (glikopironium+indakaterol) 4,52 4,51 2,06 2,06 

GLY+SAL (glikopironium+salmeterol) 4,98 4,98 1,61 1,61 
Przedstawione wartosci zostaty oszacowane na podstawie danych z Tabela 10 i Tabela 13. 
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1.4.8.2. Koszty terapii skojarzonej LAMA/LABA (scenariusz nowy) 

Podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Spiolto® Respimat® wnioskuje o objQcie refundacjq produktu 
leczniczego Spiolto® Respimat® z cenq zbytu netto na poziomie za opakowanie jednostkowe: 

1 inhalator Respimat® i 1 wktad z produktem leczniczym, dostarczajqcy 60 rozpylen (30 dawek leczniczych). 
Ponadto wnioskowane jest utworzenie odr^bnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Spiolto® Respimat®. 
W zwiqzku z powyzszym, w sytuacji wprowadzenia wnioskowanych warunkow refundacji, cena detaliczna, limit 

finansowania, poziom odptatnosci, kwota refundacji oraz wielkosc doptaty swiadczeniobiorcy za opakowanie 
jednostkowe produktu leczniczego Spiolto® Respimat® zostanq wyznaczone zgodnie z zapisami Ustawy 

o refundacji [2], Na podstawie prognoz producenta przyjQto, ze lek b^dzie refundowany od wrzesnia 2016 roku. 

Ponizsza tabela przedstawia poszczegolne wyliczenia dotyczqce sktadowych kosztu produktu leczniczego Spiolto® 

Respimat®. Szczegoty obliczen zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym (plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 

Tabela 15. Wyznaczenie ceny detalicznej brutto, limitu finansowania, doptaty pacjenta oraz kwoty refundacji 
za opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Spiolto® Respimat®, koszty jednostkowe 

Element informacji o produkcie leczniczym 
/sktadowa wyznaczenia kosztu Opis sktadowej 

Nazwa, postac i dawka produktu leczniczego Spiolto Respimat 2,5 mikrograma/2,5 mikrograma, 
roztwor do inhalacji 

Zawartosc opakowania 
jednostkowego 

1 inhalator Respimat* i 1 wktad z produktem 
leczniczym, dostarczaj^cy 60 inhalacji (30 dawek 
leczniczych) 

Liczba DD (DDD)/ opakowanie jednostkowe1 30 

Cena zbytu netto 

Urz^dowa cena zbytu 
(cena zbytu netto powi^kszona o podatek od towarow i ustug 8%) 
Cena hurtowa 
(urz^dowa cena zbytu powi^kszona o marz^ hurtowg 5%)2 

Czy lekstanowi podstaw^ limitu?4 tak 

Marza detaliczna/ opakowanie jednostkowe3 

Cena detaliczna4 (cena hurtowa powi^kszona o marz^ detaliczng) 

Wysokosc limitu finansowania5 

Czy lek stosowany jest dtuzej niz 30 dni? tak (lek stosowany w chorobie przewlektej) 

Odniesienie do ptacy minimalnej6 

(5% minimalnego wynagrodzenia za prac^) 92,50 PLN 

Czy miesi^czny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy 
odptatnosci 30% limitu finansowania przekracza 5% minimalnego 
wynagrodzenia za prac^? 

nie 

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy7 30% do wysokosci limitu 

Wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy 

Kwota refundacji NFZ 

Koszt jednostkowy - perspektywa swiadczeniobiorcy (pacjenta) 

Koszt jednostkowy - perspektywa NFZ 
1z uwagi na brak okreslonej wielkosci DDD dla polqczenia tiotropium i olodaterolu w kalkulacjach zastosowano art. 5 Ustawy o refundacji [2], 
zgodnie z ktorym w przypadku, gdy lek zawiera wi^cej niz jednq substancj^ czynnq za podstaw^ obliczen przyjmuje si^ cen^ DDD lub liczb^ 
DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD. Wiedzqc, ze wnioskowanie opakowanie leku Spiolto* Respimat* 
zawiera 60 rozpylen (2,5 p tiotropium i 2,5 p olodaterolu w jednej dawce), a DDD wynosi 5 pg dla tiotropium [14] i 5 pg dla olodaterolu 
(wartosc tymczasowa [53]), to jako podstaw^ obliczen dotyczqcych limitu finansowania, nalezy przyjqc liczb^ 30. Powyzsza wartosc jest 
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spojna z dawkowaniem opisanym w charakterystyce produktu leczniczego Spiolto® Respimat® [5] - zalecana dawka wynosi 5 mikrogramow 
tiotropium i 5 mikrogramow olodaterolu podanych w formie dwoch inhalacji z inhalatora Respimat® raz dziennie o tej samej porze. 
2zgodnie z zapisami art. 7 ust. 1 Ustawy o refundacji [2]; 
3zgodnie z zapisami art. 7 ust. 4 Ustawy o refundacji [2]; 
4przy zalozeniu utworzenia odr^bnej grupy limitowej, 
5zgodnie z zapisami art. 15 ust. 9 Ustawy o refundacji [2]; 
6wysokosc minimalnego wynagrodzenia za prac^ w 2016 r. wynosi 1 850 PLN [72]; 
7zgodnie z zapisami art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [2]. 

1.4.9. Proponowany instrument dzielenia ryzyka 

Majqc na uwadze potrzebQ racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzqc naprzeciw 

oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, proponuje siQ zawarcie umowy 
podziatu ryzyka. 

Ponizsza propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust. 5 pkt. 4 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 

r. Nr 122, poz. 696 z pozniejszymi zmianami). 

1.4.10. Zuzycie zasobow 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby rocznych pacjentoterapii. Jako liczbQ pacjentoterapii rozumiemy 
liczbQ pacjentow skorygowanq o sredni czas terapii (np. jedna roczna pacjentoterapia rownoznaczna jest z rocznq 

terapiq dla jednego pacjenta). 

Z uwagi na fakt, ze preparatSpiolto* Respimat* zawiera dwie substancje czynneTIO/OLO oraz ze w Polsce obecnie 

nie sq refundowane produkty ztozone zawierajqce w jednym inhalatorze potqczenie LAMA/LABA [4], ajedynie 
preparaty jednosktadnikowe LAMA bqdz LABA, ktore u pewnego odsetka pacjentow z POChP stosowane sq 

tqcznie (terapia skojarzona LAMA+LABA), zuzycie zasobow oszacowano na podstawie czqscI wspolnej sprzedazy 
wziewnych lekow Pz-adrenergicznych o dtugim dziataniu oraz wziewnych lekow antycholinergicznych o dtugim 
dziataniu. 

1.4.10.1. Zuzycie zasobow - stan aktualny, scenariusz istmejqcy 

Bazujqc na danych dotyczqcych liczby zrefundowanych opakowan lekow z grup LAMA oraz LABA w okresie 

styczen 2013 r. - pazdziernik 2015 r., oszacowano ich przysztq sprzedaz na lata 2015-2018. Wykorzystano przy 
tym informacje pochodzqce z komunikatow opublikowanych na stronie NFZ (Komunikaty DGL [15-40; 62-69]), 

ktore sq najbardziej wiarygodnym zrodtem danych dotyczqcym sprzedazy lekow w Polsce. Przysztq sprzedaz 
modelowano przy zastosowaniu linii trendu - logarytmicznych lub liniowych, mozliwie najbardziej wiarygodnie 

odzwierciedlajqcych sprzedaz danego leku. Szczegotowe informacje zawierajqce obliczenia oraz wzory krzywych 
prognostycznych znajdujq sIq w dotqczonym do analizy kalkulatorze (plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 

Korzystajqc z prognoz sprzedazy oraz okreslonych wielkosci ODD rozwazanych substancji czynnych (patrz Tabela 
10 i Tabela 13) przeliczono liczby opakowan na liczby zrefundowanych jednostek poszczegolnych preparatow. 

Wyniki przeprowadzonych kalkulacji przedstawiono w ponizszej tabeli. 
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Tabela 16. Roczna sprzedaz uwzgl^dnionych w analizie preparatow LABA i LAMA 

Rodzaj terapii 
Liczba Prognozy sprzedazy (liczba zrefundowanych DDD) 
DDD 

w opak. 2015 2016 2017 2018 
LABA 

Atimos 60 7 958 572 8 170 831 8 399 396 8 581 939 
Foradil 30 5 956 462 5 068 288 4 095 490 3 122 692 
Foramed 30 18 805 21 401 12 923 6 277 
Forastmin 30 4 502 895 4 655 340 4 686 529 4 711438 
Formoterol Easyhaler 60 4 720 702 6 197 010 7 715 523 9 234 036 
Oxis Turbuhaler, 4,5 pg/ dawkq (60 daw.)* 15 341 494 338 342 329 311 322 099 
Oxis Turbuhaler, 9 pg/dawkq (60 daw.)* 30 3 204 042 2 820 237 2 439 018 2 057 799 
Oxodil PPFI (60 kaps.) 30 15 044 408 12 981 520 11 157 589 9 817 288 
Oxodil PPH (120 szt). 60 10 994 956 14 419 778 16 454 170 17 894 596 
Zafiron (120 kaps.) 60 18 754 208 19 970 010 21 267 236 22 303 265 
Zafiron (60 kaps.) 30 12 459 608 12 118 527 11 282 407 10 614 640 
Onbrez Breezhaler, 150 pg (30 kaps.) 30 182 358 280 003 375 342 470 681 
Onbrez Breezhaler, 300 pg (30 kaps.) 60 3 452 441 4 108 562 4 524 034 4 824 053 
Pulmoterol (60 kaps.) 30 11 090 328 8 214 704 7 554 621 6 962 176 
Pulmoterol (90 kaps.) 45 4 406 559 4 394 512 5 072 678 5 717 026 
Pulmoterol (120 szt.)" 60 1 436 945 4 394 512 5 072 678 5 717 026 
Pulveril 30 1 646 567 1 765 199 1 857 895 1 931 926 
Serevent 30 1421 578 1 380 947 1 308 382 1 250 428 
Serevent Dysk 30 2 764 811 2 631062 2 415 077 2 242 580 
tqcznie - 110 357 740 113 930 783 116 020 299 117 781 966 

LAMA 
Seebri Breezhaler 30 3 648 397 5 037 027 5 786 406 6 305 249 
Spiriva 30 21 555 961 22 179 224 22 526 209 22 803 329 
Spiriva (+Flandihaler) 30 2 379 225 2 001 403 1 632 138 1 246 660 
Spiriva Respimat 30 1 005 967 3 184 765 5 363 564 7 542 362 
tqcznie - 28 589 549 32 402 420 35 308 317 37 897 601 

*w przypadku produktu leczniczego Oxis® Turbuhaler® przyj^to, ze w opakowaniu znajduje si^ wi^cej DDD niz wynika to z kalkulacji (30 
zamiast 22,5 w przypadku dawki 9 mcgoraz 15 zamiast 11,25 w przypadku dawki 4,5 meg), co zwiqzane jest z indywidualnymi wtasciwosciami 
klinicznymi tego leku. Przyj^te wartosci sq zgodne z limitowymi dobowymi dawkami stosowanymi podczas wyznaczania ceny detalicznej na 
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia [4]. 
^do korica czerwca 2015 r. Pulmoterol® refundowany byt w opakowaniach zawierajqcych 60 lub 90 kapsutek wraz z inhalatorem (opakowania 
zawierajqce 30 i 45 DDD). Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [4] od 1 lipca na liscie lekow refundowanych dostqpne sq 
trzy opakowania ww. leku (60, 90 i 120 kapsutek plus inhalator). W celu przeprowadzenia prognozy sprzedazy opakowania zawierajqeego 
120 kapsutek (60 DDD) zatozono, ze szerszy dostqp do leku nie wptynie na sprzedaz innych produktow leczniczych i zwiqzany bqdzie wytqeznie 
ze zmianq udziatow poszczegolnych opakowah w obrqbie grupy zawqzonej do produktu leczniczego Pulmoterol® (czqsc pacjentow 
stosujqcych terapiq z udziatem leku Pulmoterol® wystarczajqcq na 30 lub 45 dni wybierze opakowanie wiqksze). W zwiqzku z powyzszym 
prognozowanq tqcznq sprzedaz (wyrazonq w liczbie zrefundowanych DDD) preparatow Pulmoterol®, 0,05 mg, 60 kaps. (+ inh.) oraz 
Pulmoterol, 0,05 mg, 90 kaps. (+ inh.) dla okresu od listopada 2015 r. podzielono pomiqdzy trzy opakowania, zachowujqc przy tym 
odpowiedni dla danego miesiqea stosunek sprzedazy opakowania z 90 kapsutkami do opakowania z 60 kapsutkami. Biorqc pod uwagq 
odptatnosc pacjenta za jednostkq (DDD) skalkulowanq dla opakowah 90 i 120 kapsutek przyjqto, ze miesiqezne udziaty obu opakowah bqdq 
rowne. 

Preparaty zgrupy limitowej 198.0 (LABA) refundowane sq w roznych wskazaniach (astma, przewlekta obturacyjna 

choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli [4]), w zwiqzku z czym dokonano podziatu zrefundowanej rocznej 
wielkosci sprzedazy w (liczbie DDD) na sprzedaz przypadajqcq na leczenie pacjentow z POChP. Podziat sprzedazy 

produktow leczniczych, ktorych wskazania refundacyjne obejmujq zarowno POChP jak i inne wskazania zostat 
przeprowadzony przy uzyciu oszacowanych na podstawie dostarczonych przez Wnioskodawcq danych IMS 

Medical Index [70] stosunkow liczebnosci pacjentow z POChP leczonych poszczegolnymi lekami do liczebnosci 
pacjentow stosujqcej te leki. Nastqpnie oszacowano sprzedaz lekow z grupy 198.0 stosowanych w politerapii 

z lekami z grupy 201.2. W obliczeniach wykorzystano dane IMS Medical Index [71] dotyczqce liczby pacjentow 
stosujqcych poszczegolne leki z grupy LABA z rozroznieniem na monoterapiq oraz politerapiq z innymi 
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preparatami. Mnozqc odpowiednie odsetki przez prognozowanq sprzedaz wyrazonq w liczbie zrefundowanych 

DDD (Tabela 16), otrzymano prognozowanq liczbQ DDD przypadajqcq na leczenie pacjentow z POChP terapiq 
skojarzonq z udziatem produktow leczniczych LABA z LAMA (tiotropium lub glikopironium) dla kolejnych lat 

horyzontu czasowego. W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki przeprowadzonych oszacowan. Zestawienie 
danych IMS Medical Index [70, 71] oraz szczegotowe obliczenia znajdujq sIq w dotqczonym do analizy kalkulatorze 

(plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 
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[ N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimat" (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Tabela 18. Zagregowana sprzedaz ootqczen substancji czynnych w terapii skojarzonej LAMA+LABA - stan 

aktualny i scenariusz istmejqcy 

Terapia Liczba zrefundowanych DDD stosowanych w terapii skojarzonej 

LABA 
< 
< 

stan aktualny I rok II rok III rok 

TIO GLY TIO GLY TIO GLY TIO GLY 

FOR 
IND 
SAL 

tqcznie 
Przedstawione w tabeli wartosci wyrazajq rocznq liczb^ zrefundowanych DDD lekow LABA i LAMA stosowanych w terapii skojarzonej 
LAMA+LABA (np. DDD dla pofqczenia FOR+TIO oznacza, ze w ciqgu roku wykorzystano jednoczesnie DDD formoterolu 
oraz DDD tiotropium). 

Na podstawie powyzszych danych oszacowano prognozowanq na lata 2015-2018 liczbQ rocznych pacjentoterapii 

z udziatem skojarzenia LAMA+LABA w leczeniu POChP. Ostateczny wynik przeprowadzonych kalkulacji dla stanu 
aktualnego oraz przy zatozeniu scenariusza istniejqcego prezentuje ponizsza tabela. 

Tabela 19. Prognozowana liczba pacjentow stosujqcych terapie skojarzone - stan aktualny, scenariusz 

istniejqcy 

Rodzaj terapii skojarzonej 
Scenariusz istniejgcy 

1 rok II rok III rok 
LAMA+LABA 

TIO+FOR 
TIO+IND 
TIO+SAL 
GLY+FOR ■ ■ ■ 
GLY+IND 
GLY+SAL ■ ■ ■ 
tqcznie HM 1 1 1 1 

Oszacowania na podstawie liczby zrefundowanych opakowari; liczb^ pacjentow obliczono jako iloraz liczby zrefundowanych opakowari oraz 
wartosci (365/liczba DDD w opakowaniu jednostkowym), gdzie wartosc (365/liczba DDD w opakowaniu jednostkowym) jest liczbq opakowan 
jednostkowych przypadajqcych na jeden rok kalendarzowy leczenia. 

1.4.10.2. Zuzycie zasobow - scenariusz nowy 

Zgodnie z opiniq prof. Ryszardy Chazan, kierownika Katedry i Kliniki Chorob WewnQtrznych, Pneumonologii 

i Alergologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego na temat mozliwosci nowoczesnego leczenia POChP 
wynika, ze liczba chorych na POChP nie wzrosnie z powodu wprowadzenia kolejnego leku; nowy lek zastqpi tylko 

u czqscI chorych leki obecnie stosowane [55], 

UwzglQdniajqc powyzsze zatozono, ze roczna liczba DDD okreslajqca zakres refundacji w terapii skojarzonej 

w scenariuszu nowym, pozostanie na takim samym poziomie jak w scenariuszu istniejqcym. Oznacza to, ze 
produkt leczniczy Spiolto® Respimat® b^dzie jedynie przejmowac pewnq czqsc sprzedazy na rynku terapii 

skojarzonej. W analizie przyjQto model odbierania sprzedazy proporcjonalnego do udziatu danego potqczenia 
w tqcznej sprzedazy LAMA+LABA. 

Biorqc pod uwagQ sktad produktu leczniczego Spiolto® Respimat® (TIO/OLO), rynek obecnie refundowanych 
lekow oraz wyniki analizy klinicznej [41] jako potencjalne terapie opcjonalne rozwazono leczenie skojarzone 

TIO+FOR, TIO+SAL, TIO+IND podawane z osobnych inhalatorow. W wariancie dodatkowym rozwazono mozliwosc 
zastQpowania takze politerapii GLY+FOR, GLY+SAL, GLY+IND, monoterapii TIO oraz terapii FLU/SAL. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

W wyznaczaniu sprzedazy terapii LAMA+LABA oraz preparatu Spiolto® Respimat® (LAMA/LABA) przy zatozeniu 

scenariusza nowego wykorzystano wartosci przedstawione w Tabela 19 oraz dane dotyczqce wielkosci dostaw 
produktu leczniczego Spiolto® Respimat® udost^pnione przez WnioskodawcQ. 

Zgodnie z prognozami Wnioskodawcy liczba sprzedanych opakowan produktu leczniczego Spiolto® Respimat® 
wyniesie w 2016 r.. w 2017 r. i w 2018 r., co odpowiednio przektada sIq na 

jednostek ODD w kolejnych latach horyzontu. 

Tabela 20. Prognozowana liczb pacjentow stosujqcych terapie skojarzone -scenariusz nowy 

Rodzaj terapii skojarzone) Scenariusz nowy 

Rok 1 Rok II Rok III 
LAMA/LABA 

TIO/OLO 

LAMA+LABA 

TIO+FOR " 

TIO+IND 
TIO+SAL 

GLY+FOR ■ ■ ■ 
GLY+IND 

GLY+SAL m m m 
tqcznie (LAMA/LABA lub i 

LAMA+LABA) ' 

1.4.11. Udziaty w rynku 

W scenariuszu nowym zatozono umieszczenie od wrzesnia 2016 r. w nowej, odr^bnej grupie limitowej produktu 
leczniczego Spiolto® Respimat® b^dqcego potqczeniem LAMA/LABA w jednym inhalatorze. W scenariuszu tym 

przyjQto zatozenie, ze sprzedaz omawianego leku b^dzie w catosci odbywac sIq kosztem sprzedazy innych 
refundowanych preparatow LAMA+LABA, b^dqcych potqczeniem tiotropium z substancjq czynnq z grupy LABA, 

stosowanych w oddzielnych inhalatorach, proporcjonalnie do udziatow poszczegolnych terapii skojarzonych 
wzgl^dem tak zawQzonej grupy. 

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczqce udziatow poszczegolnych potqczeh refundowanych lekow 
LABA z lekami z grupy LAMA w rynku terapii skojarzonych LAMA i LABA w stanie aktualnym (rok 2015) oraz 
w kolejnych latach horyzontu analizy, wyznaczone na podstawie zuzycia oszacowanego w rozdziale 1.4.10 (patrz 

Tabela 19, Tabela 20). 

Tabela 21. Udziaty w sprzedazy potqczeh LAMA+LABA oraz Spiolto® Respimat® - stan aktualny, scenariusz 

istniejqcy, scenariusz nowy 

Rodzaj 
terapii 

skojarzonej 

Stan 
Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

aktualny 
Rok 1 Rok II Rok III Rok 1 Rok II Rok III 

LAMA/LABA 

TIO/OLO 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

LAMA+LABA 

tio+for ■■■■ 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpiywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto® Res pi mat9 (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlekfq obturacyjnq chorobq piuc (POChP) 

Rodzaj 
terapii 

skojarzonej 

Stan 
Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy 

aktualny 
Rok 1 Rok II Rok III Rok 1 Rok II Rok III 

GLY+FOR 

GLY+SAL ■i ■i ■■ ■■ ■■ 
tgcznie 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 

Tabela przedstawia wyniki obliczeh wtasnych przeprowadzonych w oparciu o oszacowania przedstawione w rozdziale 1.4.10. Szczegoty 
obliczeh przedstawiono wskoroszycie kalkulacyjnym BIA_Spiolto_Respimatxlsm. 

1.5.Wyniki analizy wptywu na budzet 

1.5.1. Analiza podstawowa 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika publicznego 
na leczenie pacjentow chorych na POChP z udziatem lekow z grup LAMA i LABA stosowanych jednoczesnie jako 

terapia skojarzona oraz wydatkow inkrementalnych w sytuacji umieszczenia produktu leczniczego Spiolto* 
Respimat* w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywleniowego 

oraz wyrobow medycznych poczqwszy od wrzesnia 2016 roku. 
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r N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimat" (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto* Respimat* roczne wydatki budzetu 
Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie chorych na POChP przy zastosowaniu terapii skojarzonej z udziatem 
lekow z grup LAMA i LABA, zmniejszajq siQ o odpowiednio 268 412 PLN, 564 979 PLN oraz 834 697 PLN 

w kolejnych latach horyzontu w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 
Przy uwzglQdnieniu RSS roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia zmalatyby 

w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu 
scenariusza istniejqcego. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ (bez 
i z uwzglQdnieniem RSS) w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszych wykresach. 

Wykres 1. Wptyw refundacji preparatu Spiolto8 Respimat8 na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej 
z uwzgl^dnieniem RSS 

Wykres 2. Wptyw refundacji preparatu Spiolto8 Respimat8 na budzet NFZ - wyniki analizy podstawowej bez 

uwzgl^dnienia RSS 

Perspektywa pacjenta 

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez swiadczeniobiorcQ na 
leczenie POChP z udziatem lekow z grup LAMA i LABA stosowanych jednoczesnie jako terapia skojarzona oraz 

wydatkow inkrementalnych w sytuacji umieszczenia produktu leczniczego Spiolto* Respimat* w Wykazie 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywleniowego oraz wyrobow 

medycznych poczqwszy od wrzesnia 2016 roku. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimat" (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto' Respimat* tqczne roczne wydatki 
z perspektywy pacjenta na leczenie z udziatem terapii skojarzonych (LAMA+LABA, LAMA/LABA) wzrostyby 
0 587 583 PLN w 2016 r., 1 267 839 PLN w 2017 r. oraz 1 877 779 w 2018 r. w porownaniu z wydatkami 

ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza istniejqcego. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy wptywu refundacji preparatu Spiolto* Respimat* na wydatki 

swiadczeniobiorcy w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszym wykresie. 

Wykres 3. Wptyw refundacji preparatu Spiolto8 Respimat8 na wydatki swiadczeniobiorcy - wyniki analizy 

podstawowej 

1.5.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujqcych znaczny spadek 

lub wzrost wydatkow inkrementalnych/oszcz^dnosci z perspektywy budzetu Narodowego Funduszu 
Zdrowia/swiadczeniobiorcy. 

1.5.2.1. Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

Wykorzystana w analizie wptywu na budzet prognozowana liczby zrefundowanych opakowah produktu 

leczniczego Spiolto* Respimat* zostata udostQpniona przez podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Spiolto* 
Respimat* - firmQ Boehringer Ingelheim Sp. z o. o. W zwiqzku z niepewnosciq jakq cechuje siQ kazda prognoza, 
w wariantach minimalnym oraz maksymalnym rozwazano alternatywne zatozenia odnosnie wielkosci sprzedazy 

wnioskowanego preparatu 

Maksymalna prognoza sprzedazy na lata 2016-2018 zostata dostarczona przez firmQ Boehringer Ingelheim Sp. 
z o. o. Minimalnq wartosc oszacowano, przy zatozeniu, ze sprzedaz produktu leczniczego Spiolto* Respimat* 
(TIO/OLO) b^dzie ksztattowac siQ na poziomie sprzedazy (w liczbie jednostek) innego potqczenia LAMA+LABA 

prognozowanej dla pierwszych trzech lat jego refundacji. Wybor skojarzenia GLY+IND podyktowany byt przede 
wszystkim zblizonym do TIO/OLO kosztem dziennej terapii z perspektywy pacjenta (roznica a takze 
dostQpnosciq danych sprzedazowych, dla ktorych mozna przeanalizowac dynamikQ sprzedazy po wprowadzeniu 

refundacji dla obu substancji czynnych. 

Nalezy zwrocic uwagQ, ze wprowadzenie refundacji wnioskowanego produktu leczniczego Spiolto* Respimat", 

skutkowac b^dzie obnizeniem wydatkow z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwiqzku z czym wzrost 
liczby zrefundowanych opakowah wnioskowanego preparatu spowoduje wzrost oszcz^dnosci Narodowego 

Funduszu Zdrowia. 

Zestawienie danych dotyczqcych parametru rozwazanego w ramach analizy scenariuszy skrajnych zostato 

przedstawione w ponizszej tabeli. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Tabela 24. Zatozenia przyj^te w analizie scenariuszy skrajnych 

Parametr Analiza podstawowa Analiza scenariuszy skrajnych Uzasadnienie 

Wielkosc sprzedazy 
produktu 
leczniczego Spiolto" 
Respimat* 
(scenariusz nowy) 

1.5.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej 
w rozwazanym horyzoncie przy uwzglQdnieniu perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy pacjenta. 

W odniesieniu do perspektywy ptatnika publicznego wyniki przedstawiono przy braku uwzglQdnienia 
instrumentu dzielenia ryzyka oraz przyjego rozwazeniu. 

scenariusz minimalny: 

scenariusz maksymalny 

Wielkosc sprzedazy produktu 
leczniczego Spiolto" 
Respimat' stanowi kluczowg 
zmienng powoduj^cg znaczny 
wzrost lub spadek 
wydatkow/oszcz^dnosci 
inkrementalnych 
z perspektywy NFZ i pacjenta. 
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[ N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimat" (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Dla zatozen przyj^tych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Spiolto® 

Respimat® catkowite oszcz^dnosci inkrementalne ptatnika w porownaniu do oszcz^dnosci inkrementalnych 
uzyskanych w analizie podstawowej sq mniejsze: 

• Wariant z uwzglQdnieniem RSS 

w roku 2016, 
w roku 2017, 

w roku 2018. 

• Wariant bez uwzgl^dnienia RSS 

■ o 147,15 tys. PLN w roku 2016, 
■ o 66,10 tys. PLN w roku 2017, 

■ o 235,39 tys. PLN w roku 2018. 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Spiolto® 

Respimat® catkowite oszcz^dnosci inkrementalne ptatnika w porownaniu do oszcz^dnosci inkrementalnych 
uzyskanych w analizie podstawowej sq wi^ksze: 

• Wariant z uwzgl^dnieniem RSS 

w roku 2016, 
w roku 2017, 

w roku 2018. 

• Wariant bez uwzgl^dnienia RSS 

■ o 178,94 tys. PLN w roku 2016, 

■ o 205,45 tys. PLN w roku 2017, 
■ o 170,35 tys. PLN w roku 2018. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy budzetu NFZ 
w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszych wykresach. 

Wykres 4. Wptyw refundacji preparatu Spiolto® Respimat® na budzet NFZ - wyniki analizy scenariuszy 
skrajnych z uwzgl^dnieniem RSS 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Wykres 5. Wptyw refundacji preparatu Spiolto® Respimat® na budzet NFZ - wyniki analizy scenariuszy 

skrajnych bez uwzgl^dnienia RSS 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Spiolto® 

Respimat® catkowite wydatki inkrementalne swiadczeniobiorcy w porownaniu do wydatkow inkrementalnych 
uzyskanych w analizie podstawowej sq mniejsze: 

• o 322,13 tys. PLN w roku 2016, 

• o 148,34 tys. PLN w roku 2017, 

• o 529,55 tys. PLN w roku 2018. 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Spiolto® 

Respimat® catkowite wydatki inkrementalne swiadczeniobiorcy w porownaniu do wydatkow inkrementalnych 
uzyskanych w analizie podstawowej sq wi^ksze: 

• o 391,72 tys. PLN w roku 2016, 

• o 461,03 tys. PLN w roku 2017, 

• o 383,22 tys. PLN w roku 2018. 

Graficzna prezentacja wynikow analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy swiadczeniobiorcy 

w przyjQtym horyzoncie czasowym znajduje siQ na ponizszym wykresie. 

Wykres 6. Wptyw refundacji preparatu Spiolto® Respimat® na wydatki swiadczeniobiorcy - wyniki analizy 

scenariuszy skrajnych 

1.6.Wptyw na organizacjQ udzielania swiadczen zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® w ramach nowej grupy limitowej w Wykazie 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

medycznych nie b^dzie powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona 

zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty, gdyz obecnie 
refundowane sq inne leki rozszerzajqce oskrzela (w tym z grup LAMA i LABA), a inhalator Respimat® jest od 

pewnego czasu dost^pny na rynku (produkt leczniczy Spiriva® Respimat®). Jakosc wynikow uzyskiwanych przy 
zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu Spiolto® Respimat® nie b^dzie zalezec od doswiadczenia 

wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

1.7.Aspekty spoteczne i etyczne 

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest jednq z najczQstszych chorob uktadu oddechowego. Na 

poziomie obecnej wiedzy medycznej nie mozna jej catkowicie wyleczyc, mozna jednak za pomocq leczenia 
zatrzymacjej post^p. 

W aktualnym modelu leczenia pulmonologicznego znaczqcq rolQ odgrywajq leki rozkurczowe w formie inhalacji. 

Obecnie lekarze majq do dyspozycji dwie kategorie lekow dtugodziatajqcych: LABA i LAMA. Od niedawna 
w POChP stosuje siQ tzw. terapie skojarzone, polegajqce na tqczeniu dwoch substancji czynnych (LABA i LAMA) w 

jednym inhalatorze [55], Zgodnie z opiniq prof. Ryszardy Chazan, kierownika Katedry i Kliniki Chorob 
WewnQtrznych, Pneumonologii i Alergologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego terapia taka, 

wyznaczajqca nowy standard leczenia pacjentow z POChP, pozwala uniknqc stosowania sterydow wziewnych, 
ktorych przyjmowanie wiqze siQ z wieloma dziataniami niepozqdanymi. Jest takze bardziej skuteczna 

w porownaniu z obecnie wykorzystywanymi i dost^pnymi lekami [55], Skojarzenie dwoch grup lekow, 
tj. betamimetykow, dla ktorych liczba receptorow rosnie w kierunku drog oddechowych oraz cholinolitykow, dla 

ktorych receptory znajdujq siQ przede wszystkim w duzych drogach oddechowych, dla wielu chorych jest terapiq 
optymalnq, poniewaz zmniejsza objawy, poprawia tolerancjQ wysitku i wydtuza czas do zaostrzenia choroby. 

Terapia tqczona LABA/LAMA, wykazuje lepsze efekty terapeutyczne, zapewniajqc jednoczesnie wi^kszy profil 
bezpieczehstwa, gdyz u czQsci chorych pozwala na zredukowanie dawek lekow. Potqczenie LABA z LAMA 

w jednym inhalatorze, a zwtaszcza podawanie leku raz dziennie zwi^ksza liczbQ prawidtowo przyjQtych dawek 
leku, co przektada siQ na lepsze efekty leczenia [55], Terapia skojarzona stanowi kolejny krok w optymalizacji 

leczenia chorych na POChP. 

Nalezy rowniez zaznaczyc, iz kluczowq rolQ w terapii odgrywa podanie leku przez inhalator, przez ktory lek 
dystrybuowany jest poprzez usta do ptuc [52], Specjalisci podkreslajq, ze niewtasciwie dobrany sprzQt oraz brak 

instrukcji jego stosowania powoduje, ze w wi^kszosci wypadkow do ptuc dociera jedynie 20 procent substancji 

inhalujqcej. Wskazujq przy tym na potrzebQ wprowadzenia zaleceh, aby lekarze wybierali najlepsze inhalatory 
[52], Nalezy przy tym zaznaczyc, ze inhalator Respimat® spetnia wymagania, na ktorych najbardziej zalezy 
pulmonologom [52], Inhalator Respimat® cechuje siQ ponadto wi^kszq tatwosciq w przyjmowaniu leku 

w porownaniu do dostQpnych obecnie inhalatorow Handihaler® oraz Breezhaler® stosowanych z lekami z grupy 
LAMA [5], dla ktorych istnieje koniecznosc wprowadzania przy kazdym uzyciu kapsutek do inhalatora [74, 75], 

natomiast przyjmowanie dawki leku za pomocq inhalatora Respimat® nie wymaga kazdorazowej zmiany 
wktadu [5], 

OcenQ aspektow spotecznych i etycznych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu 
Spiolto® Respimat® podsumowano w tabeli ponizej. 
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Tabela 27. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wptyw na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz stosuj^ce 
rozwazang technologic oraz ich opiekunowie brak wptywu 

Grupy pacjentow, ktore mogc bye faworyzowane na skutek zatozeh 
przyjetych w analizie ekonomicznej najprawdopodobniej nie 

Niekwestionowana rownosc dostcpu do technologii medycznej przy 
jednakowych potrzebach finansowanie zapewni rowny dostcp do swiadczeh 

Spodziewana duza korzysc dla w^skiej grupy osob / korzysc mata, 
ale powszechna korzysc mata, ale powszechna 

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby 
grup spotecznie uposledzonych nie dotyczy 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwickszych potrzebach 
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostcpnej zadnej metody 
leczenia 

nie dotyczy 

Powodowanie problemow spotecznych nie powoduje problemow spotecznych 

Wptyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej opieki 
medycznej brak wptywu 

Grozba niezaakceptowania postcpowania przez poszczegolnych 
chorych brak 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie l^ku nie wywotuje l^ku 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

Stwarzanie problemow dotyczccych ptci lub rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowiczujccymi regulacjami 
prawnymi 

finansowanie jest zgodne z aktualnie 
obowiczujccymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian 
w prawie/ przepisach 

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub 
prawa cztowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody na stosowanie technologii 

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta b^dz odmiennego od 
standardowego uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentow! poufnosci postcpowania przy 
stosowaniu technologii 

stosowanie technologii nie wigze si^ z koniecznosci^ 
zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzglcdniania indywidualnych preferencji pacjenta, 
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o 
wyborze metody postcpowania 

podobnie jak w przypadku kazdego innego 
preparatu z grupy LABA lub LAMA 
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l.S.Wyniki i wnioski kohcowe 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® 
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz 

z perspektywy pacjenta dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2016-2018). 

Podsumowanie wynikow 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Spiolto® Respimat® 
przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajqcej porownanie wynikow analizy w poszczegolnych 
scenariuszach. 

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow w 
poszczegolnych scenariuszach 

Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 
Scenariusz 

1 rok refundacji (2016) II rok refundacji (2017) III rok refundacji (2018) 

Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ) 

wyniki z RSS 

Analiza podstawowa 

Scenariusz minimalny 

maksymalny 

wyniki bez RSS 

Analiza podstawowa -268 412 -564 979 -834 697 

Scenariusz minimalny -121 261 -498 875 -599 305 

Scenariusz maksymalny -447 354 -770 426 -1 005 044 

Perspektywa pacjenta 

Analiza podstawowa 587 583 1 267 839 1 877 779 

Scenariusz minimalny 265 452 1 119 498 1 348 229 

Scenariusz maksymalny 979 305 1 728 871 2 261 000 

Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji preparatu Spiolto® Respimat® w omawianym wskazaniu spowoduje spadek wydatkow 
ptatnika publicznego. Z kolei z perspektywy pacjenta refundacja ww. produktu leczniczego b^dzie oznaczac 
dodatkowe wydatki. 

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Spiolto® Respimat® zwi^kszy mozliwosc wyboru 
leczenia pacjentow z POChP, a takze przyniesie dodatkowe korzysci zdrowotne szerokiej grupie spoteczehstwa. 

Wynika to gtownie z faktu, ze produkt leczniczy Spiolto® Respimat® cechuje sIq wysokq skutecznosciq klinicznq, 
istotnie przewyzszajqcq skutecznosc monoterapii opartej na tiotropium (LAMA) [41], Dodatkowq korzysciq jest 

potqczenie dwoch substancji czynnych w obr^bie jednego produktu leczniczego oraz koniecznosc stosowania raz 
dziennie, dzi^ki czemu terapia bQdzietatwiejsza do zastosowania dla pacjentow, co najprawdopodobniej wptynie 

na lepsze stosowanie sIq do zaleceh, a w konsekwencji na wi^kszq efektywnosc leczenia. Powyzsze wnioski sq 
zgodne z opiniq prof. Ryszardy Chazan z Katedry i Kliniki Chorob WewnQtrznych, Pneumonologii i Alergologii 

Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ktora zauwaza istotnq lukQ w dost^pnych opcjach terapeutycznych 
dla pacjentow z POChP i podkresla potrzebQ finansowania produktow tqczonych LABA/LAMA z uwagi na ich 

wyzszq skutecznosc nad monoterapiq [76], 
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1. ZAtACZIMIK 

Z.l.Wariant dodatkowy analizy 

Wytyczne PTChP [13] wskazujq, ze potqczenie LAMA+LABA jest terapiq drugiego wyboru dla kategorii 8,010 

zaawansowania POChP. Leczenie farmakologiczne w powyzszych kategoriach przewlektej obturacyjnej choroby 
ptuc moze obejmowac m.in. wGKS+LABA lub monoterapiQ LAMA. Wybor terapii zalezy przede wszystkim od 

decyzji lekarza i preferencji chorego. Oznacza to, ze istnieje pewne prawdopodobienstwo zast^powania 
powyzszych terapii przez produkt leczniczy Spiolto* Respimat'w przypadku jego refundacji, jednak z uwagi na 

fakt, ze potqczenie LAMA+LABA stanowi terapiQ drugiego wyboru mozna oczekiwac, ze ten odsetek b^dzie 
niewielki. 

W analizie podstawowej przyjQto zatozenie o zastQpowaniu przez produkt leczniczy Spiolto® Respimat® 
(TIO/OLO) terapii skojarzonych LAMA+LABA zawierajqcych tiotropium: TIO+FOR, TIO+SAL, TIO+IND. Mozna 

jednak oczekiwac, ze refundacja ocenianej interwencji wptynie na poziom sprzedazy wszystkich politerapii 
LAMA+LABA, w tym rowniez tych zawierajqcych glikopironium: GLY+FOR, GLY+SAL, GLY+IND. 

Z uwagi na powyzszq dyskusjQ w wariancie dodatkowym analizy uwzglQdniono mozliwosc przejmowania przez 

produkt leczniczy Spiolto® Respimat® udziatow terapii skojarzonych LAMA+LABA, lekow jednosktadnikowych 
zawierajqcym tiotropium (grupa limitowa 201.2), a takze potqczenia w jednym inhalatorze substancji czynnych 

salmeterol oraz flutikazon (grupy limitowe 199.2 i 199.3). 

W niniejszym wariancie podstawQ obliczeh kosztow terapii z udziatem danej substancji czynnej stanowit jej sredni 

koszt za ODD (lub LDD) wazony udziatami poszczegolnych lekow. Dla produktow z grup LAMA i LABA 
wykorzystano obliczenia dokonane w analizie podstawowej (rozdziat 1.4.8). W celu wyznaczenia kosztow terapii 

z udziatem FLU/SAL w jednym inhalatorze (grupy limitowe: 199.2, Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dfugim 
dzlatanlu - produkty ztozone z kortykosteroldami w srednich dawkach, 199.3, Wziewne leki beta-2-adrenergiczne 

o dfugim dziafaniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w wysokich dawkach) postuzono siQ srednim kosztem 
ww. substancji czynnej za DDD (okreslonym na podstawie listy WFIO [73]) wazonym udziatami w liczbie 

zrefundowanych DDD w tqcznej refundacji lekow z grup 199.2 i 199.3 w POChP w stanie aktualnym. Zastosowano 
przy tym prognozy sprzedazy na 2015 rok oszacowane na podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowah 

jednostkowych wziewnych lekow P2-adrenergicznych o dtugim dziataniu ztozonych z kortykosteroidami 
w srednich i wysokich dawkach zamieszczone w zatqcznikach do Komunikatu DGL opublikowanych na stronie 
internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia [15-40; 62-69] oraz dane IMS Medical Index [70] (podziat sprzedazy 

z uwzglQdnieniem wskazah). 

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty produktow leczniczych zawierajqcych flutykazon/salmeterol. 
Szczegotowe kalkulacje kosztu jednostkowego znajdujq siQ w kalkulatorze dotqczonym do analizy (plik 
BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). Aktualny stan finansowania rozwazanych preparatow zamieszczono w zatqczniku 

(Tabela 35). 

Tabela 29. Koszty jednostkowe lekow zawierajqcych FLU/SAL 

•  1 
< 
iC, Produkt leczniczy 

Liczba 
DDD 

w opak. 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

Z)  i Ll_ 
persp. 

I\IFZ 
persp. 

pacjenta 
opakowah" persp. 

NFZ 
persp. 

pacjenta 
Asaris, 250+50 (pg + pg) 30 3,15 0,11 

<u ._ 
■§ 1 

Salmex, 250+50 (pg + pg) 30 3,15 0,11 
0,57 <u ra i- -a Seretide 125, 125+25 pg 30 3,15 0,83 

Seretide Dysk 250, 250+50 pg 30 3,19 1,05 
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto" Respimat' (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

—J 
< 

Produkt leczniczy 
Liczba 
DDD 

w opak. 

Koszt jednostkowy* 
Udziaty 

Sredni wazony koszt 
jednostkowy 

3 _i Li. 
persp. 

NFZ 
persp. 

pacjenta 
opakowah" persp. persp. 

NFZ pacjenta 
Asaris, 500+50 (pg + pg) 30 3,63 0,59 

<u 
12 12 o § Salmex, 500+50 (pg + pg) 30 3,63 0,59 
> 
5 ' Seretide 250, 250+25 pg 30 3,63 2,24 

Seretide Dysk 500, 500+50 pg 30 3,63 1,81 
'wyznaczone w oparciu o DDD zgodnie z listq WHO [73]; 
"obliczenia wtasne na podstawie danych NFZ [15-40; 62-69] oraz danych IMS Medical Index [70] - wartosci dla roku 2015 (stan aktualny). 

Bazujqc na danych dotyczqcych liczby zrefundowanych opakowah lekow FLU/SAL w okresie styczeh 2013 r. - 

pazdziernik 2015 r. (Komunikaty DGL [15-40; 62-69]), oszacowano ich przysztq sprzedaz na lata 2015-2018. 
Wykorzystano przy tym linie trendu - logarytmiczne lub liniowe, mozliwie najbardziej wiarygodnie 

odzwierciedlajqcych sprzedaz danego leku. Szczegotowe informacje zawierajqce obliczenia oraz wzory krzywych 
prognostycznych znajdujq siQ w dotqczonym do analizy kalkulatorze (plik BIA_Spiolto_Respimat.xlsm). 

Z uwagi na fakt, iz preparaty z grup limitowych 199.2 i 199.3 refundowane sq w roznych wskazaniach (astma, 
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli [4] wyodr^bniono na podstawie 
dostarczonych przez WnioskodawcQ danych IMS Medical Index [70] czqsc sprzedazy przypadajqcq na leczenie 

pacjentow z POChP. 

Tabela 30. Sprzedaz produktow leczniczych zawierajqcych FLU/SAL - stan aktualny, scenariusz istniejqcy 

FLU/SAL 
(srednie 

i wysokie 
dawki) 

Liczba zrefundowanych DDD Udziat Liczba zrefundowanych DDD w POChP 

stan 
aktualny 1 rok II rok III rok 

w 
POChP 1

Sta" 1 rok II rok III rok aktualny 
Asaris, 
250+50 4 086 681 4 760 015 5 165 654 5 486 727 

(Pg + Pg) 
Salmex, 
250+50 7 913 841 11 191886 14 272 801 17 353 716 
(pg+pg) 
Seretide 

125, 666 602 579 227 544 678 513 790 ■ 
125+25 pg 
Seretide 
Dysk 250, 2 943 490 2 018 168 1 362 767 839 331 ■ 
250+50 pg 

Asaris, 
500+50 8 849 233 10 111274 10 794 176 11 339 575 

(Pg + Pg) 
Salmex, 
500+50 12 407 601 13 894 280 14 950 278 15 793 651 

(pg + pg) 
Seretide 

250, 396 192 328 306 296 616 271 306 ■ 
250+25 pg 
Seretide 
Dysk 500, 2 860 998 2 006 447 1411541 936 419 ■ 
500+50 pg 

tqcznie 40 124 638 44 889 603 48 798 510 52 534 515 - 

Sprzedaz lekow jednosktadnikowych zawierajqcych tiotropium oraz jej czqsc przypadaj^cq na leczenie skojarzone 

LAMA+LABA zostaty oszacowane w analizie podstawowej (patrz Tabela 16, Tabela 17, Tabela 18). W niniejszym 
wariancie analizy wykorzystano roznicQ pomi^dzy powyzszymi wartosciami. 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Mozna przypuszczac, ze lekarze decydujqcy o zmianie obecnie stosowanej przez pacjenta terapii na TIO/OLO, 

w pierwszej kolejnosci b^dq brae pod uwagQ pacjentow stosujqcych LAMA+LABA, a nie takich, ktorzy stosujq 
leczenie z innej grupy. W zwiqzku z powyzszym stopien przejmowania udziatow monoterapii TIO oraz potqezenia 

SAL/FLU przyjQto na tym samym (relatywnie niewielkim) poziomie rownym 5% prognozowanej sprzedazy 
wnioskowanego preparatu. Rzeczywisty odsetek zast^powania monoterapii tiotropium oraz potqezenia 

flutikazon/salmeterol przez Spiolto* Respimat* b^dzie prawdopodobnie mniejszy niz przyjQty w analizie, ze 
wzgl^du na fakt, ze terapia ztozona LAMA/LABA stanowi terapiQ drugiego wyboru dla powyzej rozwazanych 

terapii [13], Dotqczony do analizy kalkulator pozwala na modyfikowanie procentowego rozktadu sprzedazy 
produktu Spiolto* Respimat*. 

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano udziaty w rynku poszczegolnych lekow w stanie aktualnym (rok 
2015) oraz w kolejnych latach horyzontu analizy przy zatozeniu scenariusza istniejqeego i nowego. Wyniki 

przeprowadzonych obliczen zamieszczono w ponizszej tabeli. 

Tabela 31. Udziaty w sprzedazy LAMA, wGKS+LABA, LAMA+LABA oraz Spiolto® Respimat® - wariant 

dodatkowy analizy 

Rodzaj Stan 
Scenariusz istniejqcy Scenariusz nowy 

terapii aktualny 
Rok 1 Rok II Rok III Rok 1 Rok II Rok III 

LAMA/LABA 

TIO/OLO 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 

LAMA+LABA 

tio+for MB tSSSSH 

TIO+IND 

TIO+SAL 

GLY+FOR 

GLY+IND 

LAMA 

TIO | 

wGKS/LABA 

FLU/SAL 1 

tgcznie 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 
Tabela przedstawia wyniki obliczen wlasnych. Szczegoty obliczen przedstawiono w skoroszycie kalkulacyjnym BIA_Spiolto_Respimatxlsm. 

W ponizszych tabelach przedstawiono oszacowania catkowitych wydatkow poniesionych przez ptatnika 
publicznego i swiadczeniobiorcy na leczenie POChP oraz wydatkow inkrementalnych w sytuacji umieszczenia 
produktu leczniczego Spiolto* Respimat* w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych poczqwszy od wrzesnia 2016 r. przy zatozeniu wariantu 
dodatkowego. 
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I N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

Wyniki wariantu dodatkowego sq zbiezne z wynikami analizy podstawowej - potwierdzajq, ze wprowadzenie 

refundacji preparatu Spiolto® Respimat® w omawianym wskazaniu spowoduje spadek wydatkow ptatnika 
publicznego oraz dodatkowe wydatki z perspektywy pacjenta. 

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkow 
w poszczegolnych wariantach 

Scenariusz 
Wydatki (+)/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

1 rok refundacji (2016) II rok refundacji (2017) III rok refundacji (2018) 

Perspektywa ptatnika publicznego (NFZ) 

wyniki z RSS 

Analiza podstawowa 

Warlant dodatkowy 

wyniki bez RSS 

Analiza podstawowa -268 412 -564 979 -834 697 

Warlant dodatkowy -133 901 -267 775 -389 379 

Perspektywa pacjenta 

Analiza podstawowa 587 583 1 267 839 1 877 779 

Warlant dodatkowy 563 769 1 214 572 1 795 113 
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[ N STYTUT ARCANA 
Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimat' (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

3. PISMIENIMICTWO 

1. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dawniej Agencja Oceny Technologii Medycznych). Wytyczne 
przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zat^cznik do Zarz^dzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji 
Oceny Technologii Medycznych z dnia 4stycznia 2010 r. 

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pozn. zm.). 

3. Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszg spetniac 
analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacjg i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie 
urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 
ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2015.86) 

5. Charakterystyka produktu leczniczego Spiolto Respimat. Materiaty udost^pnione przez Wnioskodawc^. 

6. Siatkowska H, Kozielski J, Ziora D. Chorzy na przewlektg obturacyjnq chorobq ptuc w praktyce lekarza 
podstawowej opieki zdrowotnej. Pneumonol. Alergol. Pol. 2010; 78 (2): 112-120. 

7. Bednarek M, Maciejewski J, Wozniak M, Kuca P, Zielinski J. Prevalence, severity and underdiagnosis of COPD in 
the primary care setting. Thorax. 2008 May;63(5):402-7. doi: 10.1136/thx.2007.085456. Epub 2008 Jan 30. 

8. Nizankowska-Mogilnicka E, Mejza F, Buist AS i wsp. Prevalence of COPD and tobacco smoking in Malopolska 
region - results from the BOLD study in Poland. Polskie Archiwum Medycyny Wewnqtrznej, 2007; 117 (9): 402- 
410. 

9. Ptywaczewski R., Bednarek M., Jonczak L., Zielinski J. Prevalence of COPD in Warsaw population. Pneumonol 
Alergol Pol. 2003; 71: 329-335 (abstrakt). 

10. Buist AS, McBurnie MA, Vollmer WM, Gillespie S, Burney P, Mannino DM, Menezes AM, Sullivan SD, Lee TA, Weiss 
KB, Jensen RL, Marks GB, Gulsvik A, Nizankowska-Mogilnicka E; BOLD Collaborative Research Group. International 
variation in the prevalence of COPD (the BOLD Study): a population-based prevalence study. Lancet. 2007 Sep 
l;370(9589):741-50. 

11. Maciejewski J. Czqstosc POChP w praktyce lekarza rodzinnego. Prob. Med. Rodz. 2008; 10: 7-14. (abstrakt). 

12. Gtowny Urzqd Statystyczny. Prognoza ludnosci na lata 2014-2050. 
http://demografia.stat.gov.pl/bazademografia/Prognoza.aspx; data dostqpu 27.10.2015 

13. Sliwihski P, Gorecka D, Jassem E, Pierzchata W. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Chorob Ptuc rozpoznawania i 
leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Pneumonol. Alergorl. Pol. 2014; 82 (3): 227-263. 

14. ATC/DDD Index 2015. http://www.whocc.no/atc_dddJndex/?code=R03BB04, 
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R03BB06, http://www.whocc.no/atc_dddJndex/?code=R03AC13, 
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R03AC12, http://www.whocc.no/atc_dddJndex/?code=R03AC18, 
data dostqpu: 08.07.2015 

15. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych za styczeh 2013 r. 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5414. htm I; data dostqpu 15.06.2015. 

16. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajqco od poczqtku roku do lutego 
2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5465.html; data dostqpu 15.06.2015. 

17. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajqco od poczqtku roku do marca 
2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5505.html; data dostqpu 15.06.2015. 

18. Kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowah jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajqco od poczqtku roku do 
kwietnia 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5553.html; data dostqpu 
15.06.2015. 
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Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia dla produktu leczniczego Spiolto' Respimaf (tiotropium/olodaterol) 
w leczeniu podtrzymujqcym pacjentow z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP) 

19. Kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do maja 
2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5619.html; data dost^pu 15.06.2015. 

20. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od 
pocz^tku roku do czerwca 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5680.html; 
data dost^pu 15.06.2015. 

21. Kwota refundacji i liczba zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do lipca 
2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5710.html; data dost^pu 15.06.2015. 

22. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od 
pocz^tku roku do sierpnia 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5798.html; 
data dost^pu 15.06.2015. 

23. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co 
od pocz^tku roku do wrzesnia 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5850.html; 
data dost^pu 15.06.2015. 

24. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco 
od pocz^tku roku do pazdziernika 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat- 
dgl,5905.html; data dost^pu 15.06.2015. 

25. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od 
pocz^tku roku do listopada 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,5951.html; 
data dost^pu 15.06.2015. 

26. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od 
stycznia dogrudnia 2013 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6218.html, 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktua I nosci-centrali/komunikat-dgl,6505. htm I; data dost^pu 15.06.2015. 

27. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych za styczeh 
2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6092.html; data dost^pu 15.06.2015. 

28. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od 
poczgtku roku do lutego 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6146.html; data 
dost^pu 15.06.2015. 

29. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od 
pocz^tku roku do marca 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6198.html; data 
dostsjpu 15.06.2015. 

30. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkow 
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od 
pocz^tku roku do kwietnia 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6238.html; 
data dost^pu 15.06.2015. 

31. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opakowan 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do maja 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci- 
centrali/refundacja-styczen-maj-2014-r-,6272.html; data dost^pu 15.06.2015. 

32. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opakowan 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do czerwca 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci- 
centrali/refundacja-styczen-czerwiec-2014-r-,6307.html; data dost^pu 15.06.2015. 
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33. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do lipca 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci- 
centrali/refundacja-styczen-lipiec-2014-r-,6498.html; data dost^pu 15.06.2015. 

34. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do sierpnia 2014 r. http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci- 
centrali/refundacja-styczen-sierpien-2014-r-,6490.html; data dost^pu 15.06.2015. 

35. Narodowy Fundusz Zdrowia. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan 
jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych 
wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do wrzesnia 2014 r. 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktualnosci-centrali/refundacja-styczen-wrzesien-2014-r-,6482. htm I; data dost^pu 
15.06.2015. 

36. Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych 
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do pazdziernika 2014 r. 
http://nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6505; data dost^pu 24.03.2015. 

37. Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych 
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobow medycznych narastajgco od pocz^tku roku do listopada 2014 r. 
http://nfz.gov.pl/aktuaInosci/aktualnosci-centrali/refundacja-styczen-listopad-2014-r-,6598.htmI; data dost^pu 
15.06.2015. 

38. Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych 
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do grudnia 2014 r. 
http://nfz.gov.pI/aktualnosci/a ktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6664.html, 
http://nfz.gov.pI/aktualnosci/a ktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6661.html, 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6698. htm I; data dost^pu 26.06.2015. 

39. Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych 
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do stycznia 2015 r. 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6674. htm I; data dost^pu 24.06.2015. 

40. Narodowy Fundusz Zdrowia. Komunikat DGL. Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych 
opakowan jednostkowych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 
jednostkowych wyrobow medycznych narastaj^co od pocz^tku roku do lutego 2015 r. 
http://nfz.gov.pl/aktua I nosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6681. htm I; data dost^pu 24.06.2015. 

41. Analiza efektywnosci klinicznej dla tiotopium/olodaterolu w postaci roztworu do inhalacji 
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